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RESUMEN 
 
El presente trabajo comprende la descripción de la planeación y el desarrollo de la 
documentación para la actualización del alcance del Sistema de Gestión de 
Calidad para la Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda COODESURIS 
de acuerdo a los requisitos establecidos en la NTC ISO 9001:2008. 
 
Los objetivos del proyecto se enfocan a la definición de la documentación que 
evidencia el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2008. Desde los 
servicios prestados por la Cooperativa con la implementación del Taller Biomédico 
y la venta de equipos médicos y repuestos. 
 
La necesidad de la ampliación del alcance del Sistema de Gestión de Calidad se 
hace indispensable dado que el continuo mejoramiento depende de la 
participación de todos los procesos en el sistema de gestión de la organización y 
su importancia es cada vez mayor, ya que sirve de guía para el desarrollo, la 
implantación y la evaluación interna de sus procesos; además de ser un marco de 
referencia para la obtención de resultados confiables que satisfagan las 
necesidades de los clientes. 
 
La estructura del proyecto presenta el análisis de las condiciones iniciales y finales 
del proceso desde el cumplimiento normativo, el desarrollo de los modelos para el 
logro del cumplimiento de los requisitos establecidos de acuerdo a la NTC ISO 
9001:2008. Y los resultados obtenidos con la inclusión del Taller Biomédico dentro 
del alcance del Sistema de Gestión de Calidad de la Cooperativa. 
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  ABSTRACT  
 
This work includes the description of the planning and development of the 
documentation for updating the scope of the Quality Management System for 
Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda “COODESURIS" according to the 
requirements of the NTC ISO 9001: 2008. 
  
The project objectives are focused on the definition of the documentation showing 
compliance of the requirements of ISO 9001: 2008. From the services provided by 
the Cooperative with the implementation of Biomedical Workshop and the sale of 
medical devices and spare parts. 
  
The need for expanding the scope of the Quality Management System is essential 
because continuous improvement depends on the participation of all processes  of 
the organization in the system of management and its importance is growing as 
guides for the development, implementation and evaluation of its internal 
processes; besides being a framework for obtaining reliable results that meet the 
needs of customers. 
  
The project structure presents the analysis of the initial and final conditions of the 
process from regulatory compliance, development of models for achieving 
compliance with the requirements according to NTC ISO 9001: 2008. And the 
results obtained with the inclusion of Biomedical workshop within the scope of the 
Quality Management System of the Cooperative. 
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INTRODUCCIÓN 
 
Un Sistema de Gestión para el Aseguramiento de la Calidad de una empresa, 
permite ordenar, administrar, planificar y controlar los documentos con el fin de 
obtener productos o servicios que cuenten con la calidad requerida. 
Es por esto, que la Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda 
“COODESURIS” tomó la decisión de ampliar el alcance de su sistema de gestión 
de calidad incluyendo el proceso del Taller Biomédico basado en la Norma NTC 
ISO 9001:2008, ya que de esta forma se estandarizan las actividades 
desarrolladas por este proceso y se logra el cumplimiento de los objetivos que 
permiten satisfacer las necesidades de los clientes llegando a posicionarse como 
una cooperativa reconocida, enfocándose a ofrecer servicios confiables con 
calidad.  
El presente proyecto describe el proceso de planeación, documentación y 
actualización del alcance del sistema de gestión de calidad bajo los requisitos 
establecidos por la norma NTC ISO 9001:2008, incluyendo el proceso del Taller 
Biomédico. En este se encuentran las actividades ejecutadas para llevar a cabo 
las diferentes etapas del proceso, iniciando con un diagnóstico donde se evalúo la 
situación inicial de la cooperativa frente a los requisitos de la norma y finalizando 
con la documentación de los requisitos necesarios para dar cumplimiento a la 
norma.  
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
 
1.1 ANTECEDENTES DE LA IDEA 
 
El componente de mantenimiento hospitalario para una institución consta de 
cuatro vectores principales: La infraestructura, la calibración, el mantenimiento 
biomédico y la adquisición de equipos y repuestos. La primera unidad de negocio 
implementada en la cooperativa fue el Laboratorio de Metrología, 
proporcionándose como una respuesta inmediata a la necesidad de los hospitales. 
Sin embargo a partir de la implementación de este y con los buenos resultados 
que mostró COODESURIS al prestar este servicio, los hospitales generaron la 
necesidad de que todo el componente fuera manejado a través de la cooperativa. 
Es por esta razón que COODESURIS implementa un taller biomédico y la venta 
de equipos y repuestos como unidades de negocio. 
 
Los hospitales habían evidenciado que algunos de sus proveedores de 
mantenimiento no cumplían con todos los requisitos técnicos y legales para la 
prestación de su servicio. Requisitos básicos como contar con personal que 
tuviera las certificaciones correspondientes y la formación académica para 
desempeñar este tipo de funciones, así como desarrollar los procedimientos de 
acuerdo a recomendaciones y protocolos del orden mundial.  
 
Surgió entonces la idea de ofrecer una propuesta diferente con criterios de calidad 
y cumplimiento de los requisitos establecidos para prestar el servicio.  
 
 
1.2 SITUACIÓN PROBLEMA 
 
La Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda “COODESURIS”, desarrolla 
actividades de mantenimiento biomédico y la venta de equipos y repuestos 
biomédicos. Pero dichas actividades no se encontraban normalizadas dentro del 
Sistema de Gestión de Calidad para cumplir con los requisitos establecidos por la 
Norma Técnica Colombiana, NTC ISO 9001:2008. Teniendo en cuenta que la 
cooperativa busca certificarse, ampliar el alcance de su SGC incluyendo estas 
nuevas unidades de negocio es de gran importancia para este proceso. 
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1.3 DEFINICIÓN DEL PROBLEMA 
 
¿Cuenta la Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda COODESURIS, 
dentro de sus unidades de negocio con todo lo establecido para cumplir con los 
requisitos de la Norma Técnica Colombiana, NTC ISO 9001:2008. Y así poder 
ampliar el alcance de su Sistema de Gestión de Calidad? 
 
1.4 JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN 
 
Dentro de la Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda se observa un 
mejoramiento continuo enfocado al cumplimiento y aumento de la satisfacción de 
sus entidades asociadas y entidades no asociadas de acuerdo al desempeño de 
sus servicios con la apertura de la unidad de negocios del taller de biomédico y la 
venta de equipos y repuestos biomédicos. 
 
Por tanto la ampliación del alcance del Sistema de Gestión de Calidad no solo se 
considera el apoyo para llevar sus unidades de negocio a su desarrollo eficaz en 
orden, planeación y cumplimiento de los objetivos propuestos sino también como 
una base que permite a la cooperativa ser más competitiva y responder de forma 
adecuada a las expectativas de sus asociados y otras entidades. 
 
Este proyecto plantea desarrollar una metodología que permita planificar y 
documentar la ampliación del actual alcance del SGC bajo los requisitos de la NTC 
ISO 9001:2008, de tal forma que garantice el cumplimiento de objetivos de manera 
satisfactoria y eficiente, además de conseguir resultados que desarrollen efectos 
de mejoramiento continuo para la cooperativa. 
 
 
1.5 BENEFICIOS QUE CONLLEVA 
 
 Mejores prácticas de los trabajadores y de los procesos. 
 Posibilidad de nuevas ideas para unidades de negocio dentro de la cooperativa. 
 Mejor productividad en el control de costos. 
 Eficiencia e incremento de ventas. 
 Documentación de procesos y actividades. 
 Compromiso del personal y la dirección 
 Incremento de la satisfacción del cliente. 
 Mejoramiento continuo de los procesos. 
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1.6 LIMITACIONES PREVISIBLES 
 
- El personal operativo desarrolla sus procedimientos de acuerdo a su 
experiencia y conocimiento pero no bajo el ejercicio de respetar un 
protocolo, por lo que se debe iniciar por rescatar de cada procedimiento la 
estructura del mismo para establecerlo y documentarlo e incorporar al 
personal en el proceso de introducción al SGC. 
 
- La disponibilidad del personal de apoyo en el proyecto puede ser limitada 
debido a su alto nivel de ocupación, por lo que es necesario adecuar los 
horarios de trabajo de manera flexible a sus posibilidades. 
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2. OBJETIVOS 
 
2.1 OBJETIVO GENERAL 
 
Planear, documentar y actualizar la ampliación del alcance del SGC para la 
Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda “COODESURIS”,  bajo los 
requisitos de la NTC ISO 9001:2008. 
 
2.2  OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 
- Definir la política de calidad que incluya la prestación de los nuevos 
servicios. 
- Definir el alcance que incluya la prestación de los nuevos servicios. 
- Definir mapa y caracterizaciones para los procesos que desarrollan los 
nuevos servicios. 
- Definir la matriz de requisitos vs procesos que desarrollan los nuevos 
servicios. 
- Definir la matriz de documentación vs requisitos. 
- Documentar las actividades de los procesos que desarrollan los nuevos 
servicios. 
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3. MARCO REFERENCIAL 
 
3.1 MARCO TEÓRICO 
3.1.1 SISTEMAS DE GESTIÓN  
 
Una organización puede ser considerada como una entidad compleja conformada 
por sistemas interconectados e interdependientes, diseñados para satisfacer las 
necesidades y expectativas de sus usuarios. En este marco, se concibe al sistema 
de gestión global de la organización como aquel sistema que tiene como propósito 
el establecimiento de la política y objetivos de la organización, así como de los 
mecanismos que garanticen su consecución. Para ello, coordina la operación de 
un conjunto de sistemas de gestión diseñados para abordar de manera 
especializada la planificación, ejecución y control de determinadas actividades de 
la organización. Uno de ellos es el Sistema de Gestión de Calidad, destinado al 
logro de resultados con relación a los objetivos de la calidad de la organización. 
Los objetivos se formulan en respuesta a las necesidades, expectativas y 
requisitos de los usuarios, la población, las entidades reguladoras, la propia 
organización y demás interesados. 1 
 
Los Sistemas de Gestión de Calidad implementan enfoques con métodos, técnicas 
e instrumentos de intervención. Entre ellos han alcanzado reconocimiento 
internacional, la Garantía de la Calidad y la Gestión de la Calidad Total. La 
Garantía de la Calidad descansa en la evaluación, teniendo como referencia 
estándares e indicadores previamente establecidos, basados en conocimientos 
científicos, para luego proponer acciones correctivas que conducen a la mejora. 
Mientras que la Gestión de la Calidad Total tiene como principio la búsqueda 
permanente de la calidad, bajo el paradigma de la excelencia, en consecuencia, 
compromete a la totalidad de la organización, sus sistemas y procesos. Este 
enfoque concibe la calidad desde las necesidades y expectativas de los usuarios y 
de otras partes interesadas y no sólo en función de estándares técnicamente 
elaborados. 2 
A su vez, las Organizaciones de Salud, para la implementación de sus sistemas 
de gestión de calidad, usualmente adoptan modelos de sistemas, previamente 
diseñados.  
                                            
1
  Velasco Sánchez, J. (2005). Gestión de la Calidad. Mejora Continua y Sistemas de Gestión 
2
  Miranda González Francisco Javier. Introducción a la gestión de la calidad 
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Los sistemas que adoptan modelos normativos para implementar el enfoque de 
Garantía de Calidad, adoptan las normas ISO 9001 como modelo. 
 
Otra organizaciones adoptan Sistemas con  modelos normativos para implementar 
el enfoque de la Gestión de la Calidad Total, tales como el Premio Deming a la 
Calidad, los criterios Malcom Baldrige para la Excelencia en el Desempeño y el 
Modelo de la Excelencia EFQM (European Foundation for Quality Management) 
conocidos en gran medida por constituirse en referentes para la presentación a 
distintos premios internacionales de calidad. 3 
 
Pero igualmente, se vienen implementado sistemas de gestión de calidad que sin 
adoptar modelos normativos en su diseño, incorporan algunos de sus principios y 
criterios. Estos sistemas usualmente surgen como iniciativas estatales para 
implementar políticas públicas destinadas a la gestión de la calidad de productos 
(bienes o servicios) generados por un sector de la producción. En consecuencia, 
son modelos diseñados para atender los requisitos de calidad de ciertos productos 
de la organización, como lo es la atención de salud. 
 
Siguiendo esta orientación, en el sector salud de diferentes países, algunos de 
ellos latinoamericanos, se han diseñado e implementado sistemas con el propósito 
de gestionar la calidad de la atención de salud. Usualmente, estos sistemas 
incorporan métodos y técnicas provenientes del enfoque de garantía de la calidad 
en salud, como la acreditación de establecimientos de salud, del enfoque de la 
gestión de la calidad total como la mejora continua de procesos, así como de 
intervenciones de control de la calidad. Estos sistemas son diseñados e 
implementados por la Dirección de la Organización de Salud y son operados por 
los establecimientos y sus unidades productoras de servicios. 
 
El modelo de gestión determina cómo está estructurado el Sistema de Gestión del 
Organismo Certificador y describe los procesos y las disposiciones generales 
dispuestas por la empresa para asegurar la calidad en sus servicios, para prevenir 
la aparición de no conformidades, para aplicar las acciones precisas para evitar su 
repetición, y para, a través de la gestión de sus procesos, alcanzar la mejora 
continua del sistema así como la satisfacción de sus aspirantes y demás partes 
interesadas. 4 
 
                                            
3
  Abril, C., Enríquez, A., & Sánchez, M. (2006). Manual para la Integración de Sistemas de Gestión 
4
  Opcite Velasco 
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El cumplimiento del sistema de gestión de certificación, es un requisito obligatorio 
para todos los empleados, socios y partes significativamente involucradas con el 
Organismo Certificador.  
 
A través de este Sistema de Gestión, la empresa se compromete a garantizar un 
proceso de Certificación independiente, imparcial, confidencial y de calidad en la 
prestación del servicio y se responsabiliza por las decisiones generadas del 
sistema de certificación en conformidad con los requisitos expuestos en la 
legislación aplicable al esquema de certificación de la aptitud física, mental y 
coordinación motriz, con miras siempre a lograr la plena satisfacción del servicio 
entregado a sus aspirantes y demás partes interesadas. 5 
 
Un sistema de gestión de la calidad es el conjunto de normas interrelacionadas de 
una organización por los cuales se administra de forma ordenada la calidad de la 
misma, en la búsqueda de la mejora continua.6. Entre dichos elementos, los 
principales son: 
 
Estructura de la organización: Responde al organigrama de los sistemas de la 
empresa donde se jerarquizan los niveles directivos y de gestión. En ocasiones 
este organigrama de sistemas no corresponde al organigrama tradicional de una 
empresa. 
 
Estructura de responsabilidades: Implica a personas y procesos. La forma más 
sencilla de explicitar las responsabilidades en calidad, es mediante un cuadro de 
doble entrada, donde mediante un eje se sitúan los diferentes procesos y en el 
otro, las diversas funciones de la calidad. 
 
Procedimientos: Responden al plan permanente de pautas detalladas para 
controlar las acciones de la organización. 
 
Procesos: Responden a la sucesión completa de operaciones dirigidas a la 
consecución de un objetivo específico. 
 
Recursos: No solamente económicos, sino humanos, técnicos y de otro tipo, 
deben estar definidos de forma estable y circunstancial. 
 
 
                                            
5
  Cuatrecasas Lluis. Gestión integral de la calidad: Implantación, control y certificación 
6
  Opcite Velasco 
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3.1.2 NORMA ISO 9001:2008. SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD  
(ICONTEC, 2008A) 
 
Objeto  y campo de  aplicación.  Esta norma específica los  requisitos  para los 
sistemas de gestión de la calidad aplicables a toda organización que necesite 
demostrar su capacidad  para  proporcionar  productos  y/o  servicios  que  
cumplan   los  requisitos  del cliente  y  reglamentarios  y  aquellos  que  le  
aplican;  tiene  como  objeto   aumentar  la satisfacción del cliente y la mejora 
continua. 7 
 
Principios Básicos de la Norma. 8 El sistema de gestión de la calidad está  basado 
en 8 principios de gestión que apuntan al  establecimiento  de una filosofía que 
garantice el éxito de la implementación de la mejora en la organización, ellos son: 
 
 Enfoque  hacia el cliente: La organización depende de sus clientes. Esto hace 
que deba comprender  sus  necesidades  actuales  y  futuras,  satisfacer  sus  
requisitos  y  pensar  en cumplir sus expectativas. 
 
 Liderazgo: Los directores establecen la orientación de la organización, la 
política de la calidad y los objetivos cuantificables. Deben crear y mantener un 
ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en 
el logro de los objetivos de la organización.  
 
 Participación  del  Personal:  El  personal  en  todos  los  niveles,  es  la  
esencia  de  una organización y su total implicación posibilita que sus habilidades 
sean aprovechadas para el beneficio de la organización.  
 
 Enfoque basado en Procesos: Los resultados  deseados se alcanzan más 
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan 
como un proceso.  
 
 Enfoque hacia la gestión de un Sistema de Procesos: Identificar, entender y 
gestionar los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia 
y eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos. 
 
                                            
7
 ICONTEC. (2008a). NTC- ISO 9001-2008. Sistema de Gestión de la calidad 
8
 Ídem 
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 Mejora Continua: La mejora continua del desempeño global de la organización 
debe ser un objetivo permanente.  
 
 Enfoque basado en análisis de datos para la toma de decisiones: Las 
mejores decisiones se basan en el análisis de los datos y la información.  
 
 Relaciones con los proveedores: Una organización y sus proveedores son 
interdependientes  y  una  relación  mutuamente  beneficiosa  aumenta  la  
capacidad  de ambos para crear valor. 
 
Estructura de la Norma NTC-ISO 9001:2008. Sistema de Gestión de la Calidad 
Introducción y Capítulos. 
 
 Capítulo 1. Objetivo y Campo de Aplicación  
 Capítulo 2. Referencias Normativas 
 Capítulo 3. Términos y definiciones 
 Capítulo 4. Sistema de Gestión de la Calidad 
 Capítulo 5. Responsabilidad de la Dirección  
 Capítulo 6. Gestión de los Recursos 
 Capítulo 7. Realización del Producto  
 Capítulo 8. Medición, Análisis y Mejora 
 
 
3.2  MARCO CONCEPTUAL 
 
3.2.1 CONCEPTO DE NORMA 
 
Una norma es un documento que describe un producto o una actividad con el fin 
de que las características de estos sean similares; se reconoce entonces que el 
cumplimiento de una norma es voluntario pero en la que se persigue conseguir 
objetivos y actividades asimilables. 9 
 
3.2.2 CONCEPTO ISO 
 
ISO  –  Organización Internacional de  Normalización  –  es un organismo que se 
dedica a publicar normas a nivel internacional. 10 
                                            
9
  Opcite Arellano 
10
  Opcite Arellano 
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De  igual  manera  promueve  normas  internacionales  de  fabricación,  comercio  
y comunicación; tiene como función principal la estandarización de normas de 
productos y seguridad  para  empresas u organizaciones a nivel internacional.  
 
Son normas voluntarias por ser ISO un organismo internacional no gubernamental 
y no depende de organismos internacionales. 
 
 
3.3 MARCO INSTITUCIONAL 
 
El proyecto se basa en el diagnóstico interno de la Cooperativa de Entidades de 
Salud de Risaralda “COODESURIS”, con énfasis en el taller biomédico, para 
documentar las actividades desarrolladas en este proceso. 
 
 
3.4 MARCO NORMATIVO 
 
 NTC ISO 9001:2008 Requisitos del Sistema de Gestión de Calidad. 
 Información en internet. 
 Tesis de grado. 
 
 
 25 
4. DISEÑO METODOLÓGICO 
 
 
4.1 DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACIÓN 
 
4.1.1 TÍTULO 
 
Planeación, Documentación y Actualización del Alcance del Sistema de Gestión 
de Calidad para la Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda 
“COODESURIS”, Bajo los Requisitos Establecidos por la Norma Técnica 
Colombiana “NTC-ISO 9001, versión 2008” 
 
4.1.2 ÁREA DE INVESTIGACIÓN 
 
Gestión de Calidad y Normalización Técnica. 
 
 
4.1.3 MATERIAS DE INVESTIGACIÓN 
 
Control Total de la Calidad 
Herramientas Estadísticas. 
Seminario de Investigación. 
 
4.2 TIPO DE INVESTIGACION 
 
Para el desarrollo del presente proyecto se empleó el método de investigación 
cuantitativa, método de investigación que busca cuantificar los datos y la 
información utilizando algún grado de estadística descriptiva que parte de una 
hipótesis que debe ser demostrada o falseada con el apoyo de información 
primaria y secundaria, realizando cuestionamientos a través de preguntas 
cerradas y concretas para llegar a un riguroso análisis descriptivo. 
 
4.3 DISEÑO DE LA INVESTIGACION 
 
Se consideró para este proyecto recopilar la información para manejo de 
conceptos básicos en el tema y la información sobre las condiciones iniciales del 
objeto en análisis para iniciar con el diagnóstico. Teniendo clara la situación actual 
en el diagnóstico inicial, se estableció un plan de trabajo determinando un orden y 
tratamiento eslabonado. En la medida que se desarrollaron las actividades para 
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llegar a los objetivos planteados se diseñó un modelo que definía el punto de 
partida y la meta mostrando en que punto se encontraba cada actividad 
proyectada para llegar a dicha meta. 
 
4.4 POBLACIÓN, MUESTRA Y UNIDAD DE ANÁLISIS 
 
Implementación de la norma NTC ISO 9001: 2008 en el Taller Biomédico de la 
Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda. 
 
4.5 COBERTURA DEL ESTUDIO  
 
4.5.1 Espacial 
 
El trabajo se realiza en la Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda 
“COODESURIS” ubicada en la  Avenida 30 de Agosto No. 87-298 en la ciudad de 
Pereira Risaralda. 
 
4.5.2 Temática  
 
El proyecto se basa en el diagnóstico interno de los nuevos servicios prestados 
por la Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda “COODESURIS”, para 
planear y documentar las actividades desarrolladas por el taller biomédico y la 
venta de repuestos y equipos biomédicos, permitiendo la ampliación del sistema 
de gestión de calidad actual y el cumplimiento de las estrategias organizacionales. 
 
4.5.3 Temporal 
 
Se llevó a cabo durante un periodo de ocho (8) meses, durante los cuales se hizo 
el respectivo diagnóstico y acciones a implementar sobre las actividades para la 
ampliación del alcance del sistema de gestión de calidad actual. 
 
 
4.6 INSTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE INFORMACIÓN 
4.6.1 Recursos Personales 
 
- Ingeniero César Augusto Zapata Urquijo, Docente Asociado de la Facultad 
de Ingeniería Industrial, Magister en Ingeniería Industrial con énfasis en 
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Producción y Logística de Unidades, Magister en Sistemas Integrados de 
Gestión de Calidad. 
- Profesores de materias asociadas al tema. 
- Personal del Taller Biomédico de “COODESURIS”. 
 
4.6.2 Equipos e instrumentos 
        
Se utilizaron computadores, y los programas Excel, Word y Power Point, para 
graficar, tabular datos y presentar toda la información requerida.   
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5. PROCESAMIENTO Y ANÀLISIS DE LA INFORMACIÓN 
 
Se emplearon técnicas de gestión y estadísticas para analizar la información 
resultante del diagnóstico así como la identificación del aspecto legal que aplica y 
su cumplimiento; esto permitió identificar los problemas y propuestas de estrategia 
de soluciones y mejora para el taller. 
 
5.1. DIAGNOSTICO 
 
5.1.1 Recolección de la Información 
 
Se realizó un análisis inicial al Taller Biomédico reconociendo su contenido como 
proceso dentro del mapa de procesos de la Cooperativa, estableciendo su objetivo 
principal, su interacción con otros procesos del Sistema de Gestión de Calidad y 
determinando las características que generarían la información para estructurar 
toda la documentación orientada al cumplimiento de los requisitos que aplican a la 
norma NTC ISO 9001:2008.   
 
5.1.2 Requisitos de la norma NTC ISO 9001:2008 y su cumplimiento en el 
Taller Biomédico. 
 
Mediante una revisión a los numerales de la norma NTC ISO 9001:2008, se 
determinaron los requisitos que aplican para el Taller Biomédico. Estableciendo un 
diagnóstico inicial, análisis y evaluación estadística del cumplimiento de la norma. 
 
Ver anexo 1 Lista de verificación Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
El numeral de la norma ISO 9001:2008 que no aplica para el Taller Biomédico es 
el siguiente: 
 
7.3 Diseño y Desarrollo: No Aplica al proceso del Taller Biomédico de la 
Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda COODESURIS, puesto que el 
proceso no ejecuta ninguna actividad de conversión de materia prima en producto 
terminado. 
  
A continuación se muestra la información del porcentaje de cumplimiento de cada 
requisito establecido para el Taller Biomédico: 
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Tabla 1. Análisis de Diagnostico para el Taller Biomédico de Coodesuris. Norma 
ISO 9001:2008.   
 
 REQUISITOS DEL SISTEMA 
% 
CUMPL. 
4.1 REQUISITOS GENERALES 50% 
4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN 17% 
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN 0% 
5,2 ENFOQUE AL CLIENTE 0% 
5,3 POLÍTICA DE LA CALIDAD 0% 
5.4 PLANIFICACIÓN DE LA CALIDAD 50% 
5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN 60% 
5.6 REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN 0% 
6.1 PROVISIÓN DE RECURSOS 0% 
6.2 RECURSOS HUMANOS 67% 
6,3 INFRAESTRUCTURA 0% 
6,4 AMBIENTE DE TRABAJO 0% 
7.1 PLANIFICACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL PRODUCTO Y/O SERVICIO 0% 
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE 0% 
7.3 DISEÑO Y DESARROLLO 0% 
7.4 COMPRAS 14% 
7.5 PRODUCCIÓN Y/O PRESTACIÓN DEL SERVICIO 0% 
7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN 25% 
8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN 33% 
8.3 CONTROL DEL PRODUCTO Y/O SERVICIO NO CONFORME 0% 
8.4 ANÁLISIS DE DATOS 0% 
8.5 MEJORA 20% 
 
FUENTE: LA AUTORA 
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Figura 1. Evaluación estadística de cumplimiento de la norma NTC ISO 9001:2008 
Taller Biomédico Coodesuris (por cada numeral de la NTC).   
 
 
 
FUENTE: LA AUTORA 
 
 
Figura 2. Análisis estadístico de ítems verificados de la norma NTC ISO 9001:2008 
Taller Biomédico Coodesuris.  
 
  
 
FUENTE: LA AUTORA 
 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
EVALUACIÓN ESTADÍSTICA DE CUMPLIMIENTO  
NTC ISO 9001:2008 
43% 
37% 
20% 
ANÁLISIS ESTADÍSTICO DE ÍTEMS VERIFICADOS 
NTC ISO 9001:2008 
TOTAL ITEMS NO DEFINIDOS
TOTAL ITEMS DEFINIDOS NO
DOCUMENTADOS
TOTAL ITEMS DOCUMENTADOS
E IMPLEMENTADOS
 31 
 
Aunque el Taller Biomédico no se encontraba contemplado dentro del alcance del 
Sistema de Gestión de Calidad de la Cooperativa de Entidades de Salud de 
Risaralda, en el análisis realizado se obtuvo el porcentaje de cumplimiento de los 
requisitos de la NTC ISO 9001:2008 en un 20%. Determinándose aspectos que se 
deben documentar e implementar, pero que para efectos de cumplimiento se 
tienen definidos en un 37% y en el porcentaje más alto el valor obtenido para los 
requisitos no definidos es de 43%. Se propuso para su total implementación 
profundizar en lo siguiente: 
 
- Formulación de indicadores que permitan el logro de los objetivos de 
calidad que apuntan a la oportunidad del servicio prestado. 
 
- Documentación de controles para el proceso y las actividades desarrolladas 
por el Taller Biomédico. 
 
 
 
5.2 RESULTADOS OBTENIDOS 
 
Luego de tener definidas las condiciones iniciales en el cumplimiento de los 
requisitos de la norma NTC ISO 9001:2008 establecidos para el Taller Biomédico, 
se dio inició a ejecutar las acciones sugeridas para su conclusión mediante 
seguimiento registrado en el cuadro de diagnóstico, relacionando frente a cada 
numeral el estado de avance en la medida en que se emprendía cada acción 
hasta llegar a la evidencia del cumplimiento. 
   
Ver anexo 2 Lista de verificación condiciones finales cumplimiento de requisitos  
NTC ISO 9001:2008. 
 
5.2.1 Condiciones finales en el cumplimiento normativo 
 
- Se ha evidenciado en la Política de Calidad encontrada en la Plataforma 
Estratégica que se incluye la actividad de “Mantenimiento de Equipos 
Biomédicos”. Desarrollada por el Taller Biomédico. Anexo 3. 
Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
- Se han establecido políticas de gestión para el desempeño del Taller 
Biomédico. Mediante la creación del documento TB-PR003 Políticas de 
gestión del Taller Biomédico. Encontrado en el anexo 3. Documentación de 
Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
- Se realizaron campañas de sensibilización al personal con el fin de que 
éste sea consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de 
la manera como contribuye al logro de los objetivos del Sistema de Gestión. 
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- El Taller Biomédico se acoge al procedimiento de elaboración y control de 
documentos GC-PR001  y  todos sus documentos de acuerdo a los 
numerales 5.5 Control de la documentación; 5.6 Control de documentos de 
origen externo. Encontrado en el anexo 3. Documentación de Requisitos 
NTC ISO 9001:2008. 
 
- Se ha creado el documento TB-PR005 Control de servicios de 
mantenimiento no conformes que define los controles relacionados con el 
producto no conforme y su tratamiento antes, durante y después de la 
prestación del servicio de mantenimiento. Encontrado en el anexo 3. 
Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
- El Taller Biomédico se acoge al procedimiento GC-PR002 Control de 
Registros y el manejo de sus documentos se ejecuta teniendo en cuenta los 
formatos y procedimientos relacionados en el documento. Encontrado en el 
anexo 3. Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
5.2.2 Condiciones finales en cuanto a organización 
 
- En el documento TB-PR003 Políticas de gestión del Taller Biomédico, se 
garantiza la protección de la información confidencial y los derechos de 
propiedad del cliente. Se asegura que el personal está libre de presiones 
que puedan afectar negativamente su trabajo y que no se involucra en 
actividades que puedan disminuir la imparcialidad, el buen juicio y la 
integridad operativa. Ver anexo 3. Documentación de Requisitos NTC ISO 
9001:2008. 
 
- Es posible evidenciar la inclusión de los cargos del Taller Biomédico en el 
organigrama de la Cooperativa. Anexo 3. Documentación de Requisitos 
NTC ISO 9001:2008. 
 
- La responsabilidad, autoridad e interrelación de todo el personal se 
establece en el documento TB-MA001 Manual de Funciones Taller 
Biomédico. Apoyado en los documentos de conceptualización de 
competencias para los cargos del Taller Biomédico emitidos por el Área de 
Talento Humano y en el documento TH-IN002 Instructivo para la evaluación 
por competencias. Encontrados en el anexo 3. Documentación de 
Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
 
5.2.3 Condiciones finales en el cumplimiento de requisitos de gestión 
 
-  Las directrices de gestión comercial que aplican para las actividades que 
se desarrollan en el Taller Biomédico como la compra de equipos, 
 33 
repuestos e insumos para el mantenimiento se ciñen al procedimiento de 
compras CO-PR001 en los numerales 5.3; 5.4 y 5.5. Se han creado 
también los formatos TB-FO001 Evaluación y selección de proveedores y 
TB-FO002 Re-evaluación de proveedores. Los criterios de evaluación se 
han definido en el TB-PR006 Adquisición y control de equipos. Ver anexo 3. 
Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
- En el proceso de cotización es posible determinar lo que el cliente necesita 
al pedir el servicio, demandando cuáles son sus expectativas al respecto. 
Mediante los procedimientos TB-PR001 Procedimiento general de 
mantenimiento, TB-PR002 Procedimiento de Venta de Equipos y 
Repuestos, TB-PR004 Revisión de solicitudes, ofertas y contratos y los 
formatos relacionados a estos procedimientos. Se determinan de manera 
específica los requisitos del cliente y como se procede a su cumplimiento. 
Ver anexo 3. Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
- El Taller Biomédico se acoge a los mecanismos de seguimiento a la 
satisfacción del cliente que aplica el área de comunicación con las 
entidades asociadas, no asociadas y a nivel interno del proceso. Buzón de 
sugerencias, cartas, comunicación directa con la persona que presta el 
servicio. Se acoge al procedimiento GC-PR007 Recepción y trámite de 
sugerencias. Utiliza el formato AA-FO002 Solicitudes internas de 
comunicación y el formato AA-FO003 Reporte de sugerencias, felicitaciones 
y/o quejas. Se establecerá el formato de encuesta tomada del área de 
comunicación para realizar el seguimiento a la satisfacción del cliente. Ver 
anexo 3. Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
- Como procedimiento para el control del servicio no conforme se ha creado 
el documento TB-PR005 Control de servicios de mantenimiento no 
conformes, que se puede observar en el anexo 3. Documentación de 
Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
5.2.4 Condiciones finales en el cumplimiento de requisitos técnicos 
 
- Se evidencian registros que soportan información sobre la educación, 
formación, habilidades y experiencia del personal del Taller Biomédico. 
Anexo 6. Información Hoja de vida del personal del Taller Biomédico. 
 
- La prestación del servicio de mantenimiento es principalmente en campo y 
para los equipos que no se intervienen en las entidades, existe un área 
destinada para ello. 
 
- Mediante catálogos de productos se cuenta con la información técnica de 
los equipos médicos para la compra así como de los servicios que se 
pueden subcontratar. 
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- Como mecanismo de validación de la prestación del servicio de 
mantenimiento se realiza la generación de “Reportes de Mantenimiento” 
que registran las actividades realizadas durante la intervención de los 
equipos. Ver anexo 3. Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
- Se cuenta con un listado de equipos y la descripción de las actividades que 
se realizan durante el servicio de mantenimiento preventivo. 
 
- El Taller Biomédico interactúa con el Laboratorio de Metrología en algunos 
casos del procedimiento de compra y venta de equipos biomédicos. 
Cuando el cliente compra un equipo que requiera calibración o en el caso 
de que se presente una no conformidad en el servicio de mantenimiento y 
al establecer la acción correctiva se requiera certificar la calibración del 
equipo intervenido. Para esto dispone de los servicios del Laboratorio de 
Metrología teniendo en cuenta que este funciona bajo la normatividad 
establecida y cumple con todos los requisitos que se acogen a su vez a la 
norma ISO 9001: 2008. 
 
- Con la formulación de fichas técnicas para indicadores de gestión que 
apliquen a la medición del proceso se completan los requisitos para la 
medición, control y análisis de datos. Ver anexo 3. Documentación de 
Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
 
5.3 EVIDENCIA DEL ALCANCE DE LOS OBJETIVOS 
 
Mediante la documentación presentada se evidencia el logro de los objetivos 
específicos trazados para este proyecto, basándose en el diagnóstico inicial y en 
las estrategias planteadas teniendo en cuenta los resultados obtenidos. 
 
5.3.1 Definición de la Política de Calidad incluyendo la prestación de los 
servicios del Taller Biomédico 
  
Luego de determinar que el desarrollo del proceso del Taller Biomédico se 
direcciona en vía al cumplimiento de la Política de Calidad de la Cooperativa, se 
ajustó el documento en la plataforma estratégica incluyendo la actividad de 
mantenimiento biomédico dentro de la Política de Calidad enunciada. Se presentó 
la modificación a la Administradora del Sistema de Gestión de Calidad y Control 
Interno para su socialización y aprobación en la próxima revisión por la dirección.  
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5.3.2 Definición del Alcance de la Cooperativa incluyendo la prestación de 
los servicios del Taller Biomédico 
 
Los servicios prestados por el Taller Biomédico se entregan a entidades asociadas 
y no asociadas a la Cooperativa. Teniendo claro este alcance, se realizó el ajuste 
respectivo en el documento de Plataforma Estratégica y se presentó a la 
Administradora del Sistema de Gestión de Calidad y Control Interno para su 
socialización y aprobación en la próxima revisión por la dirección. 
 
5.3.3 Definición del Mapa de Procesos y la Caracterización que incluye la 
prestación de los servicios del Taller Biomédico 
 
Se evidenció la existencia del Taller Biomédico en el Mapa de Procesos de la 
Cooperativa.  
 
Figura 3. Mapa de Procesos Coodesuris. 
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FUENTE: DOCUMENTOS COOPERATIVA DE ENTIDADES DE SALUD DE RISARALDA 
 
 
El documento TB-CP001 Caracterización proceso Taller Biomédico, se generó tras 
determinar en acuerdo con el Coordinador de Prestación de Servicios sus 
interacciones, sus proveedores y clientes y las relaciones de intercambio de cada 
proceso con el Taller Biomédico para establecer las entradas y salidas 
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relacionadas a cada actividad descrita. Este documento fue presentado a la 
Administradora del Sistema de Gestión de Calidad y Control Interno para su 
socialización y aprobación en la próxima revisión por la dirección. 
 
5.3.4 Matriz de Requisitos vs Procesos que desarrollan los servicios del 
Taller Biomédico 
 
La elaboración de esta matriz permite identificar cuáles de los requisitos de la NTC 
ISO 9001:2008 son indispensables, cuales aplican normal, y cuales son excluidos; 
durante el desarrollo de las actividades en cada uno de los procesos. Para el 
diligenciamiento de esta matriz fue necesario realizar el análisis con el 
responsable del Taller Biomédico. 
 
Ver anexo 4.  Matriz de Requisitos vs Procesos NTC ISO 9001 vs 2008. 
 
5.3.5 Matriz de Documentación vs Requisitos 
 
La finalidad de esta matriz es permitir una identificación precisa de los documentos 
existentes o creados, donde se establecen los parámetros que permiten dar 
cumplimiento a los requisitos de las norma NTC ISO 9001:2008. Su elaboración se 
realizó una vez determinada cual debía ser la estructura de toda la documentación 
necesaria para incluir el Taller Biomédico dentro del Sistema de Gestión de 
Calidad. 
 
Ver anexo 5. Matriz de Documentación vs Requisitos NTC ISO 9001 vs 2008. 
 
5.3.6 Documentación de formatos, procedimientos y actividades 
relacionadas por el Taller Biomédico 
 
Finalmente se constituyen los procedimientos, instructivos y registros a 
documentar los cuales son la base para la actualización del alcance del Sistema 
de Gestión de Calidad bajo la norma NTC ISO 9001:2008 y los requisitos 
establecidos para el Taller Biomédico de la Cooperativa de Entidades de Salud de 
Risaralda – Coodesuris. 
 
Ver anexo 3. Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
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6. CONCLUSIONES 
 
 
- La implementación de este trabajo permitirá que las actividades diarias del 
Taller Biomédico y la venta de equipos y repuestos se hagan en el marco 
del orden y efectividad necesarias para los objetivos comerciales que se 
tienen propuestos. 
 
- Durante la ejecución del proyecto se ajustaron las herramientas diseñadas 
para la realización de diagnósticos por el SGC de la Cooperativa. 
 
- La demanda en los servicios del Taller Biomédico es alta por lo tanto se 
considera acertada su inclusión en el alcance del SGC, ya que es un 
proceso sólido y que se puede proyectar a la mejora continua para 
beneficio del área de Prestación de Servicios. 
 
- Desde la etapa de diagnóstico se logró percibir que el Taller Biomédico se 
direccionaba hacia la mejora continua. Considerando acciones de mejora 
que solo necesitaban ser plasmadas para su seguimiento y ejecución. 
 
- La actualización del alcance del sistema de gestión en la Cooperativa de 
Entidades de Salud de Risaralda – Coodesuris, es un estímulo para el 
perfeccionamiento, el mantenimiento de la mejora y el crecimiento de la 
organización, puesto que proporciona un valor agregado en sus 
actividades, evidenciando su compromiso con la gestión de calidad. 
 
- La documentación formulada para implementar en el Taller Biomédico, 
previene la disminución de la confianza en la competencia, imparcialidad, 
juicio o integridad operativa con la que se ejecute cualquier actividad en la 
prestación del servicio.  
 
- La documentación propuesta para implementar en el Taller Biomédico de la 
Cooperativa de Entidades de Salud de Risaralda está sujeta a ajustes por 
parte de la Coordinación de Prestación de Servicios y la Administración del 
Sistema de Gestión de Calidad. 
 
- Los instructivos existentes corresponden a manuales de instrucciones 
entregados por los fabricantes de equipos, el personal del taller biomédico 
se apoya en ellos para consulta y reconocimiento de las piezas importantes 
de cada equipo. 
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7. RECOMENDACIONES 
 
 
- Se pretende con la elaboración de documentos y procedimientos que 
describen las actividades del Taller Biomédico en su dinámica de trabajo 
habitual, que el personal tenga claridad sobre la importancia de la ejecución 
de la labor adherida a cada procedimiento, y al diligenciamiento de 
registros, el paso a paso en su realización y la participación en el logro de 
los objetivos de calidad de la Cooperativa. 
 
- La venta de equipos y repuestos es una actividad que surge en el marco de 
realización de las funciones de mantenimiento tanto preventivas como 
correctivas y que ha tomado fuerza en la medida en que el taller biomédico 
entrega productos con calidad y agrega valor a sus servicios cuando desde 
su conocimiento técnico puede sugerir criterios de selección, tratamiento y 
cuidado de los equipos médicos y los repuestos que entrega a las 
entidades de salud asociadas y no asociadas. 
 
- La participación activa de todo el personal del Taller Biomédico, el 
compromiso y la atención dada por la Gerencia determinan el éxito de la 
actualización del alcance del SGC. 
 
- Los cuadros de seguimiento y control mejoran la comunicación y facilitan el 
acceso oportuno a la información. Se recomienda su implementación 
presentándose útiles para hacer seguimiento al tipo de actividades 
realizadas en el Taller Biomédico. 
 
- Tratándose de un proceso que presta servicios, el constante movimiento 
hacia la mejora es ineludible por lo que se recomienda mantenerse atentos 
a los cambios presentados e identificar su contribución a la mejora para 
mantener evidencia sustentable. 
 
- Teniendo en cuenta que durante la realización de este proyecto se presentó 
una actualización de la norma NTC ISO 9001:2008 a NTC ISO 9001:2015. 
Se recomienda la revisión y realización de los ajustes pertinentes previa 
implementación de la documentación propuesta frente a aspectos que 
pueden ser relevantes en la nueva versión.  
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ANEXOS 
Anexo 1. Lista de verificación Requisitos NTC ISO 9001:2008 
DIAGNÓSTICO PARA EL TALLER BIOMÉDICO 
NORMA NTC-ISO 9001:2008. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - REQUISITOS 
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  4.1 REQUISITOS GENERALES  
           
1 4.1 Se encuentran identificados los procesos     X     
Falta documentar proceso y crear 
caracterización de proceso y definir 
controles de procesos externos. 
2 4.1 Se ha definido la interacción de los procesos       X   
Se incluyó como proceso en el mapa de 
procesos 
  4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN             
3 4.2.2 Tienen un Manual de Calidad     X     Incluir proceso de Taller Biomédico 
4 4.2.3 
Tiene procedimiento para el control de documentos 
(procedimientos, guía para elaboración de procedimientos, 
instrucciones, manuales, etc.) 
    X     
Incluir parámetros para control de 
documentos Taller Biomédico 
5 4.2.3 Tienen guía para elaborar documentos       X   
El proceso de acoge al documento 
general 
6 4.2.3 
Tienen un inventario de la documentación existente y de la 
faltante 
  X       Definir listado maestro de registros 
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7 4.2.4 
Existe un procedimiento para la administración de los registros 
de calidad 
    X     
Incluir parámetros para control de 
registros del Taller Biomédico 
8 4.2.4 Existe un inventario de registros de calidad   X       Definir listado maestro de registros 
  5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN             
9 5.1 Se tiene una política de calidad     X     
Se debe evidenciar la política donde se 
incluyó el taller biomédico. 
10 5.1 
Se han analizado o se tienen objetivos que se relacionan con 
calidad 
  X       
Definir los objetivos de calidad que 
afecten al Taller Biomédico. Revisar los 
objetivos y definir con el coordinador del 
taller. 
11 5.1 Ha difundido la política de calidad   X       
Definir mecanismos para el despliegue de 
la política de calidad. Evidencia de 
capacitaciones. 
12 5.1 Se llevan a cabo revisiones del SGC     X     
Incluir el desempeño del proceso y sus 
resultados. 
  5,2 ENFOQUE AL CLIENTE             
13 5,2 
Está establecido cómo se determinan los requisitos del cliente 
para aumentar su satisfacción 
  X       
Definir los requisitos relacionados con el 
servicio. Definir métodos para obtención 
de información para conocer la percepción 
del cliente con respecto a la prestación del 
servicio. 
  5,3 POLÍTICA DE LA CALIDAD             
14 5,3 
El proceso y sus requisitos es acorde al propósito de la 
organización 
    X     
Revisar la información del proceso en 
relación con la política de calidad. 
  5.4 PLANIFICACIÓN DE LA CALIDAD             
15 5.4.1 
Los objetivos de calidad han sido establecidos en las funciones y 
niveles pertinentes 
  X       
Definir los objetivos de calidad que 
afecten al Taller Biomédico 
16 5.4.2 
Se planifican los cambios que pueden afectar la integridad del 
SGC 
      X   
Actas, revisión por la dirección, se debe 
incluir en la planificación del sistema. 
  5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN             
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17 5.5.1 
Se tienen definidas las responsabilidades de las personas que 
puedan afectar la calidad según la ISO 9001:2008 
    X     
Elaborar manual de funciones para los 
cargos creados en el Taller Biomédico 
18 5.5.1 Se tiene organigrama      X     Definir organigrama del Talle Biomédico. 
19 5.5.2 Se ha seleccionado el representante de la dirección       X     
20 5.5.3 Se han establecido los procesos de comunicación       X   
Ver procedimientos generales de 
comunicación y determinar si se lleva a 
cabo en el taller biomédico. 
21 5.5.3 Se han efectuado mejoras en los procesos de comunicación       X   
Ver procedimientos generales de 
comunicación y determinar si se lleva a 
cabo en el taller biomédico. 
  5.6 REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN             
22 5.6 
Se han establecido las entradas, los resultados y otras 
características del proceso de revisión por la dirección 
  X       
Incluir la información de entrada a la 
revisión por la dirección por parte del 
Taller Biomédico. Se prepara para ciclo de 
auditoría. 
  6.1 PROVISIÓN DE RECURSOS             
23 6.1 
Existe una metodología para la asignación sistemática de los 
recursos 
    X     
Incluir la forma de asignación de recursos 
para el Taller Biomédico. 
  6.2 RECURSOS HUMANOS             
24 6.2.2 
Se ha determinado la competencia del personal que realiza 
trabajos que afectan a la calidad del producto/servicio 
    X     
Elaborar manual de funciones para los 
cargos creados en el Taller Biomédico 
25 6.2.2 
Existe una metodología que permita identificar las necesidades 
de formación y suministrar la misma al personal del SGC 
      X   
Se realiza a través de la evaluación por 
competencias. Ver documento evaluación 
general para la empresa. 
26 6.2.2 
Se mantienen registros que evidencen la educación, formación, 
habilidades y experiencia 
      X   
Se tiene la hoja de vida con soportes que 
evidencian estos parámetros. Ver 
documento evaluación general para la 
empresa. 
  6,3 INFRAESTRUCTURA             
27 6,3 
Cuenta la empresa con la infraestructura necesaria para la 
prestación del servicio del taller biomédico. 
    X     Acondicionar el área. 
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  6,4 AMBIENTE DE TRABAJO             
28 6,4 
Se encuentra determinado el ambiente de trabajo en pro de los 
requisitos del taller biomédico 
    X     
Establecer un documento (lista de 
chequeo que lo determine). 
  7.1 
PLANIFICACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL PRODUCTO Y/O 
SERVICIO 
            
29 7.1 
Se planifican los procesos para la realización del producto y la 
prestación del servicio 
    X     
Crear caracterización de proceso del 
Taller Biomédico y las actividades a 
realizar. 
30 7.1 Se han determinado los requisitos del producto/servicio     X     
Crear caracterización de proceso del 
Taller Biomédico y las actividades a 
realizar. 
31 7.1 
Se han establecido los registros que evidencian el cumplimiento 
de los requisitos por parte de los procesos de realización del 
producto y sus resultados 
    X     
Crear caracterización de proceso del 
Taller Biomédico y las actividades a 
realizar. 
  7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE             
32 7.2.1 
Están determinados los requisitos de la manera que los 
especifica el cliente. 
    X     
Evidenciar como se tienen en cuenta los 
requisitos establecidos por el cliente, los 
requisitos legales, adicionales y las 
actividades posteriores; como entrega de 
reportes, socialización del trabajo 
realizado y capacitaciones. 
33 7.2.3 Se han establecido los procesos de comunicación con el cliente     X     Definir los procesos de comunicación con 
el cliente en cuanto a revisión de pedidos, 
ofertas, entre otros. 34 7.2.3 
Se han efectuado mejoras en los procesos de comunicación con 
el cliente 
    X     
  7.3 DISEÑO Y DESARROLLO X         EXCLUIDO 
  7.4 COMPRAS             
35 7.4.1 Conocen cuáles son los proveedores que más afectan la calidad       X   Ver listado de proveedores 
36 7.4.1 Se tienen criterios para evaluar los proveedores      X     
Documentar criterios de evaluación de 
proveedores del Taller Biomédico 
37 7.4.1 
Se tiene una metodología para seleccionar, registrar y calificar 
periódicamente a los proveedores que se han considerado 
críticos 
    X     Ver evaluación de proveedores. 
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38 7.4.1 Tienen un plan de selección y calificación de proveedores    X       
Definir criterios de selección y calificación 
de proveedores. 
39 7.4.1 Se tiene una metodología para realizar el proceso de compras    X       
Definir controles para las compras del 
Taller Biomédico 
40 7.4.2 
Se tienen datos o información de las materias primas a comprar 
o servicios a subcontratar 
  X       
Definir controles para las compras del 
Taller Biomédico 
41 7.4.3 
Se tiene establecida una metodología que defina que el producto 
comprado cumple con los requisitos de compra especificados 
    X     
Evidenciar con que metodología se 
realiza. 
  7.5 PRODUCCIÓN Y/O PRESTACIÓN DEL SERVICIO             
42 7.5.1 
Se tiene una descripción completa de los procesos de 
realización del producto o prestación de servicio 
    X     
Documentar caracterización de proceso 
del Taller Biomédico y documentar las 
actividades a realizar. 
43 7.5.2 Existen procesos que requieran validación?     X     
Documentar mecanismos de validación. 
(Mantenimiento bien realizado) 
44 7.5.3 
Se tiene una metodología que identifique la información de 
enlace y/o la ruta para la trazabilidad? 
    X     Documentar criterios de trazabilidad. 
45 7.5.3 Se identifican los productos?   X       
Definir criterios de identificación de 
productos. 
46 7.5.4 
Existe una metodología para el tratamiento del producto 
suministrado por el cliente 
    X     
Documentar control a productos 
suministrados por el cliente. 
47 7.5.5 
Existe una metodología para la preservación del producto 
durante el proceso interno 
    X     
Documentar controles de preservación de 
producto en el Taller Biomédico. 
48 7.5.5 
Existe una metodología que describa actividades para la 
preservación del producto durante el despacho, distribución y 
entrega de los productos 
    X     
Documentar controles de preservación del 
producto durante el despacho, distribución 
y entrega de productos. 
  7.6 
CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y 
MEDICIÓN 
            
49 7.6 
Conocen cuales son los equipos de medición que pueden 
afectar la calidad del producto 
    X     
Conocer los equipos de medición que 
intervienen en la calidad del producto. 
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50 7.6 
Tienen una metodología que describa la gestión metrológica de 
la empresa 
    X     
Conocer le metodología que describe la 
gestión metrológica de la empresa. 
51 7.6 Existe un responsable de la función metrológica de la empresa       X   Ver manual de funciones 
52 7.6 
Tienen establecido un sistema de codificación para los 
instrumentos y equipos de medición 
  X       
Definir el sistema de codificación para los 
equipos existentes en el Taller Biomédico 
  8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN             
53 8.2.1 Se realiza seguimiento a la satisfacción del cliente   X       
Definir mecanismo para el seguimiento de 
la satisfacción del cliente del Taller 
Biomédico. 
54 8.2.2 Existe un procedimiento para auditorías internas de calidad       X   
Aplica el procedimiento para el Taller 
Biomédico. 
55 8.2.2 
Existe un sistema o forma de evaluación y selección de 
auditores internos de calidad 
      X   
Aplica el procedimiento para el Taller 
Biomédico. 
56 8.2.2 
Están formados los candidatos seleccionados para las auditorías 
interés de calidad 
      X   
Aplica el procedimiento para el Taller 
Biomédico. 
57 8.2.2 Se ha elaborado un programa de auditorías internas de calidad       X   
Aplica el procedimiento para el Taller 
Biomédico. 
58 8.2.3 Se aplican métodos para la medición de los procesos   X       
Definir metodología para la medición del 
proceso de Taller Biomédico. 
59 8.2.3 Tienen definidos indicadores?   X       
Definir indicadores para el Taller 
Biomédico. 
60 8.2.4 
Tienen metodologías para la medición y seguimiento del 
producto (materias primas, producto en proceso, producto 
terminado) 
  X       
Definir metodología de medición y 
seguimiento para el Taller Biomédico. 
61 8.2.4 
Tienen metodologías para la medición y seguimiento de la 
prestación del servicio 
  X       
Definir indicadores para seguimiento del 
proceso. 
62 8.2.4 Se han definido los criterios de aceptación del servicio   X       Definir criterios de aceptación del servicio 
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63 8.2.4 
Se tienen definidos los métodos específicos para medición y 
seguimiento del producto. 
  X       
Definir indicadores para medición y 
seguimiento del producto. 
64 8.2.4 
Se tienen definidos los métodos específicos para medición y 
seguimiento del servicio 
  X       
Definir indicadores para medición y 
seguimiento del servicio. 
  8.3 CONTROL DEL PRODUCTO Y/O SERVICIO NO CONFORME             
65 8.3 
Existe un procedimiento para el control de productos o servicios 
no conformes 
  X       
Definir controles para el tratamiento de 
productos no conformes. 
  8.4 ANÁLISIS DE DATOS             
66 8.4 El análisis de datos se aplica a la satisfacción del cliente   X       
Definir mecanismo para el seguimiento de 
la satisfacción del cliente del Taller 
Biomédico. 
67 8.4 El análisis de datos se aplica a la conformidad del producto   X       
Definir indicadores para conformidad del 
servicio del Taller Biomédico 
68 8.4 
El análisis de datos se aplica a las características y tendencias 
de los procesos y los productos 
  X       Evidenciar el análisis de datos. 
69 8.4 El análisis de datos se aplica a los proveedores   X       Evidenciar el análisis de datos. 
  8.5 MEJORA             
70 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de las auditorías internas   X       Evidenciar acciones de mejora. 
71 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de la política de calidad   X       
Incluir los servicios del Taller Biomédico 
dentro de la política de calidad 
72 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de los objetivos de calidad   X       
Definir los objetivos de calidad que 
afecten al Taller Biomédico 
73 8.5.1 Existe mejora demostrable a través del análisis de los datos   X       Evidenciar acciones de mejora. 
74 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de las acciones correctivas   X       Evidenciar acciones de mejora. 
75 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de las acciones preventivas   X       Evidenciar acciones de mejora. 
76 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de la revisión por la dirección   X       Evidenciar acciones de mejora. 
 49 
77 8.5.1 Tienen una metodología para la atención de quejas y reclamos   X       
Definir metodología para las quejas y 
reclamos del Taller Biomédico 
78 8.5.2 
Tienen un procedimiento para implementar y verificar la eficacia 
de las acciones correctivas 
      X   
Se acoge al documento general de la 
empresa. 
79 8.5.3 
Tienen un procedimiento para implementar y verificar la eficacia 
de las acciones preventivas 
      X   
Se acoge al documento general de la 
empresa. 
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Anexo 2 Lista de verificación condiciones finales cumplimiento de requisitos  NTC ISO 9001:2008. 
 
DIAGNÓSTICO PARA EL TALLER BIOMÉDICO 
NORMA NTC-ISO 9001:2008. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - REQUISITOS 
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  4.1 REQUISITOS GENERALES           
1 4.1 Se encuentran identificados los procesos       X 
Se incluyó la venta de equipos y repuestos dentro 
de las entradas, salidas y actividades de la 
caracterización. Se determinaron los registros. 
2 4.1 Se ha definido la interacción de los procesos       X 
Se incluyó como proceso en el mapa de procesos. 
Evidenciar y documentar en el documento final del 
proyecto. 
  4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN           
3 4.2.2 Tienen un Manual de Calidad       X 
Se ha incluido el taller biomédico con una amplia 
descripción dentro del manual de calidad. 
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4 4.2.3 
Tiene procedimiento para el control de documentos 
(procedimientos, guía para elaboración de procedimientos, 
instrucciones, manuales, etc.) 
      X 
Incluir parámetros para control de documentos 
Taller Biomédico. En el procedimiento de Control de 
Documentos. Ver numeral 5.5 CONTROL DE LA 
DOCUMENTACIÓN y numeral 5.6 CONTROL DE 
DOCUMENTOS DE ORÍGEN EXTERNO en el GC-
PR001 ELABORACIÓN Y CONTROL DE LOS 
DOCUMENTOS. El taller biomédico se acoge al 
procedimiento de elaboración y control de 
documentos y diseña todos sus documentos de 
acuerdo a los numerales mencionados. 
5 4.2.3 Tienen guía para elaborar documentos       X 
Incluir parámetros para control de documentos 
Taller Biomédico. En el procedimiento de Control de 
Documentos. Ver numeral 5.5 CONTROL DE LA 
DOCUMENTACIÓN y numeral 5.6 CONTROL DE 
DOCUMENTOS DE ORÍGEN EXTERNO en el GC-
PR001 ELABORACIÓN Y CONTROL DE LOS 
DOCUMENTOS. El taller biomédico se acoge al 
procedimiento de elaboración y control de 
documentos y diseña todos sus documentos de 
acuerdo a los numerales mencionados. 
6 4.2.3 
Tienen un inventario de la documentación existente y de la 
faltante 
  X     Se realiza el listado maestro de registros. 
7 4.2.4 
Existe un procedimiento para la administración de los registros 
de calidad 
      X 
El Taller Biomédico se acoge al procedimiento y el 
manejo de sus documentos se ejecuta teniendo en 
cuenta los formatos y procedimientos relacionados 
en el documento GC-PR002 Control de Registros   
8 4.2.4 Existe un inventario de registros de calidad       X Se realiza el listado maestro de registros. 
  5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN           
 52 
9 5.1 Se tiene una política de calidad       X 
Se ha evidenciado en la política encontrada en la 
plataforma estratégica que se incluye la actividad 
del Taller Biomédico. 
10 5.1 
Se han analizado o se tienen objetivos que se relacionan con 
calidad 
      X 
Se ha evidenciado que este proceso tiene relación 
con los objetivos planteados en el documento de la 
Plataforma Estratégica tales como: 1. Mantener y 
mejorar la satisfacción de las entidades asociadas, 
su comunidad y las entidades no asociadas. 2. 
Mantener un sistema de gestión de calidad que 
permita la estandarización y el mejoramiento 
continuo de los procesos. Se debe documentar y 
argumentar por qué en el desarrollo del documento 
final del proyecto. 
11 5.1 Ha difundido la política de calidad   X     
Registro de inducción realizada a personal 
biomédico. 
12 5.1 Se llevan a cabo revisiones del SGC     X   
 Acta de revisión No. 018 de marzo de 2014. Es la 
última revisión por la dirección que se realizó. 
Establecer que dentro de la próxima revisión por la 
dirección se incluirá el proceso del Taller Biomédico. 
  5,2 ENFOQUE AL CLIENTE           
 53 
13 5,2 
Está establecido cómo se determinan los requisitos del cliente 
para aumentar su satisfacción 
      X 
En el proceso de cotización es posible determinar lo 
que el cliente necesita al pedir el servicio, 
demandando cuáles son sus expectativas del 
servicio. Para retroalimentarse se hace a partir de 
los procedimientos para recepción de trámites y 
sugerencias GC-PR007 Recepción y trámite de 
sugerencias - versión 01 (1) 
  5,3 POLÍTICA DE LA CALIDAD           
14 5,3 
El proceso y sus requisitos es acorde al propósito de la 
organización 
      X 
Se evidencia que el desarrollo del proceso del taller 
biomédico se direcciona en vía al cumplimiento de 
la política de calidad de la Cooperativa. 
  5.4 PLANIFICACIÓN DE LA CALIDAD           
15 5.4.1 
Los objetivos de calidad han sido establecidos en las funciones y 
niveles pertinentes 
      X 
Se ha evidenciado que este proceso tiene relación 
con los objetivos planteados en el documento de la 
Plataforma Estratégica tales como: 1. Mantener y 
mejorar la satisfacción de las entidades asociadas, 
su comunidad y las entidades no asociadas. 2. 
Mantener un sistema de gestión de calidad que 
permita la estandarización y el mejoramiento 
continuo de los procesos. Se debe documentar y 
argumentar por qué en el desarrollo del documento 
final del proyecto. 
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16 5.4.2 
Se planifican los cambios que pueden afectar la integridad del 
SGC 
    X   
 Acta de revisión No. 018 de marzo de 2014. Es la 
última revisión por la dirección que se realizó. 
Establecer que dentro de la próxima revisión por la 
dirección se incluirá el proceso del Taller Biomédico. 
Se plantea nueva revisión por la dirección para 
dejar por escrita la aprobación de la documentación 
y la inclusión del Taller Biomédico en el SGC de la 
Cooperativa. 
  5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN           
17 5.5.1 
Se tienen definidas las responsabilidades de las personas que 
puedan afectar la calidad según la ISO 9001:2008 
      X 
Se ha creado el documento TB-MA001 Manual de 
Funciones Taller Biomédico - versión 1 
18 5.5.1 Se tiene organigrama        X Organigrama versión 8 
19 5.5.2 Se ha seleccionado el representante de la dirección       X 
Se tiene establecido como representante al 
Coordinador de Prestación de Servicios. 
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20 5.5.3 Se han establecido los procesos de comunicación       X 
La relación del procedimiento de Apoyo para el 
asociado con lo que corresponde al taller biomédico 
y la venta de equipos se puede analizar en los 
numerales  
5.1 APOYO EN PROGRAMAS Y ACTIVIDADES DE 
LAS ENTIDADES ASOCIADAS. 5.4  MEDICIÓN DE 
LA SATISFACCIÓN.  
5.6  INFORME DE GESTIÓN. 5.7 
COMUNICACIÓN. Que indican en que puede 
apoyarse el proceso del taller biomédico para 
establecer sistemas de comunicación tanto a nivel 
interno como con sus clientes. Se solicitaron 
documentos relacionados en el procedimiento  
  
21 5.5.3 Se han efectuado mejoras en los procesos de comunicación       X 
El taller biomédico se acoge a los mecanismos de 
comunicación que aplica el área de comunicación 
para mejorar la comunicación con sus clientes y a 
nivel interno del proceso. Buzón de sugerencias, 
cartas, comunicación directa con la persona que 
presta el servicio. Se acoge al procedimiento de 
GC-PR007 Recepción y trámite de sugerencias - 
versión 01 (1). AA-FO002 Solicitudes internas de 
comunicación - versión 4. AA-FO003 Reporte de 
sugerencias, felicitaciones y/o quejas 
  5.6 REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN           
22 5.6 
Se han establecido las entradas, los resultados y otras 
características del proceso de revisión por la dirección 
    X   
Incluir la información de entrada a la revisión por la 
dirección por parte del Taller Biomédico. Se prepara 
para ciclo de auditoría. 
  6.1 PROVISIÓN DE RECURSOS           
 56 
23 6.1 
Existe una metodología para la asignación sistemática de los 
recursos 
      X 
Se revisa el presupuesto del año 2015, 
encontrándose todos los recursos asignados para el 
Taller Biomédico. 
  6.2 RECURSOS HUMANOS           
24 6.2.2 
Se ha determinado la competencia del personal que realiza 
trabajos que afectan a la calidad del producto/servicio 
      X 
Se ha creado el documento TB-MA001 Manual de 
Funciones Taller Biomédico - versión 1. Apoyado en 
los documentos de conceptualización de 
competencias para los cargos del Taller Biomédico, 
TH-FO009 Evaluación por competencias y 
referencia para formato de evaluación de 
desempeño. 
25 6.2.2 
Existe una metodología que permita identificar las necesidades 
de formación y suministrar la misma al personal del SGC 
      X 
Se ha creado el documento TB-MA001 Manual de 
Funciones Taller Biomédico - versión 1. Apoyado en 
los documentos de conceptualización de 
competencias para los cargos del Taller Biomédico, 
TH-FO009 Evaluación por competencias y 
referencia para formato de evaluación de 
desempeño. 
26 6.2.2 
Se mantienen registros que evidencien la educación, formación, 
habilidades y experiencia 
      X 
Se tiene la hoja de vida con soportes que 
evidencian estos parámetros. TH-PR003 Evaluación 
del desempeño del personal. VER DOCUMENTOS 
DE HOJA DE VIDADEL PERSONAL. Se han 
recibido los documentos de Hojas de Vida  
  6,3 INFRAESTRUCTURA           
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27 6,3 
Cuenta la empresa con la infraestructura necesaria para la 
prestación del servicio del taller biomédico. 
      X 
La prestación del servicio de mantenimiento es 
principalmente en campo y para los equipos que no 
se interviene en las entidades, existe un área 
destinada para ello. 
  6,4 AMBIENTE DE TRABAJO           
28 6,4 
Se encuentra determinado el ambiente de trabajo en pro de los 
requisitos del taller biomédico 
    X   
Establecer un documento (lista de chequeo que lo 
determine). 
  7.1 
PLANIFICACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL PRODUCTO Y/O 
SERVICIO 
          
29 7.1 
Se planifican los procesos para la realización del producto y la 
prestación del servicio 
      X 
Se incluyó la venta de equipos y repuestos dentro 
de las entradas, salidas y actividades de la 
caracterización. Se determinaron los registros. 
30 7.1 Se han determinado los requisitos del producto/servicio       X 
Se incluyó la venta de equipos y repuestos dentro 
de las entradas, salidas y actividades de la 
caracterización. Se determinaron los registros. 
31 7.1 
Se han establecido los registros que evidencian el cumplimiento 
de los requisitos por parte de los procesos de realización del 
producto y sus resultados 
      X 
Se incluyó la venta de equipos y repuestos dentro 
de las entradas, salidas y actividades de la 
caracterización. Se determinaron los registros. 
  7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE           
 58 
32 7.2.1 
Están determinados los requisitos de la manera que los 
especifica el cliente. 
      X 
Mediante los procedimientos TB-FO003 Recepción 
y entrega de equipos al taller biomédico, TB-PR001 
Procedimiento general de mantenimiento, TB-
PR002 Procedimiento de Venta de Equipos y 
Repuestos, TB-PR003 Políticas de gestión del 
Taller Biomédico, TB-PR004 Revisión de 
solicitudes, ofertas y contratos, TB-PR005 Control 
de servicios de mantenimiento no conformes. Y los 
formatos relacionados a estos procedimientos. Se 
determinan de manera específica los requisitos del 
cliente y como se procede a su cumplimiento. En el 
proceso de cotización es posible determinar lo que 
el cliente necesita al pedir el servicio, demandando 
cuáles son sus expectativas del servicio. Para 
retroalimentarse se hace a partir de los 
procedimientos para recepción de trámites y 
sugerencias GC-PR007 Recepción y trámite de 
sugerencias - versión 01 (1)  
33 7.2.3 Se han establecido los procesos de comunicación con el cliente       X 
Mediante los procedimientos TB-FO003 Recepción 
y entrega de equipos al taller biomédico, TB-PR001 
Procedimiento general de mantenimiento, TB-
PR002 Procedimiento de Venta de Equipos y 
Repuestos, TB-PR003 Políticas de gestión del 
Taller Biomédico, TB-PR004 Revisión de 
solicitudes, ofertas y contratos, TB-PR005 Control 
de servicios de mantenimiento no conformes. Y los 
formatos relacionados a estos procedimientos. Se 
determinan de manera específica los requisitos del 
cliente y como se procede a su cumplimiento. En el 
proceso de cotización es posible determinar lo que 
el cliente necesita al pedir el servicio, demandando 
cuáles son sus expectativas del servicio. Para 
retroalimentarse se hace a partir de los 
procedimientos para recepción de trámites y 
sugerencias GC-PR007 Recepción y trámite de 
sugerencias - versión 01 (1). El taller biomédico se 
34 7.2.3 
Se han efectuado mejoras en los procesos de comunicación con 
el cliente 
      X 
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acoge a los mecanismos de comunicación que 
aplica el área de comunicación para mejorar la 
comunicación con sus clientes y a nivel interno del 
proceso. Buzón de sugerencias, cartas, 
comunicación directa con la persona que presta el 
servicio. Se acoge al procedimiento de GC-PR007 
Recepción y trámite de sugerencias - versión 01 (1). 
AA-FO002 Solicitudes internas de comunicación - 
versión 4. AA-FO003 Reporte de sugerencias, 
felicitaciones y/o quejas 
  7.3 DISEÑO Y DESARROLLO X       EXCLUIDO 
  7.4 COMPRAS           
35 7.4.1 Conocen cuáles son los proveedores que más afectan la calidad       X 
Se cuenta con el listado de proveedores 
categorizado de acuerdo a producto o servicio 
ofrecido. 
36 7.4.1 Se tienen criterios para evaluar los proveedores        X 
Se han creado los formatos TB-FO001 Evaluación y 
selección de proveedores y TB-FO002 Re-
evaluación de proveedores. Los criterios de 
evaluación se han definido en el TB-PR006 
Adquisición y control de equipos versión 01 
37 7.4.1 
Se tiene una metodología para seleccionar, registrar y calificar 
periódicamente a los proveedores que se han considerado 
críticos 
      X 
Se han creado los formatos TB-FO001 Evaluación y 
selección de proveedores y TB-FO002 Re-
evaluación de proveedores. Los criterios de 
evaluación se han definido en el TB-PR006 
Adquisición y control de equipos versión 01 
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38 7.4.1 Tienen un plan de selección y calificación de proveedores        X 
Se han creado los formatos TB-FO001 Evaluación y 
selección de proveedores y TB-FO002 Re-
evaluación de proveedores. Los criterios de 
evaluación se han definido en el TB-PR006 
Adquisición y control de equipos versión 01 
39 7.4.1 Se tiene una metodología para realizar el proceso de compras        X 
Para la compra de equipos y repuestos e insumos 
para el mantenimiento el taller biomédico se ciñe al 
procedimiento de compras CO-PR001 en los 
numerales 5.3, 5.4 y 5.5. 
40 7.4.2 
Se tienen datos o información de las materias primas a comprar 
o servicios a subcontratar 
      X 
Mediante catálogos de productos se cuenta la 
información técnica de los equipos médicos para la 
compra así como de los servicios que se pueden 
subcontratar. 
41 7.4.3 
Se tiene establecida una metodología que defina que el producto 
comprado cumple con los requisitos de compra especificados 
      X 
El numeral 5.4 del procedimiento de compras CO-
PR001 aplica para este requisito 
  7.5 PRODUCCIÓN Y/O PRESTACIÓN DEL SERVICIO           
42 7.5.1 
Se tiene una descripción completa de los procesos de realización 
del producto o prestación de servicio 
      X 
Se incluyó la venta de equipos y repuestos dentro 
de las entradas, salidas y actividades de la 
caracterización. Se determinaron los registros. 
43 7.5.2 Existen procesos que requieran validación?       X 
Documentar mecanismos de validación. 
(Mantenimiento bien realizado). Generación de 
reportes, evidencia de recibido a satisfacción del 
servicio. 
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44 7.5.3 
Se tiene una metodología que identifique la información de 
enlace y/o la ruta para la trazabilidad? 
      X 
Mediante los procedimientos TB-PR001 
Procedimiento general de mantenimiento, TB-
PR002 Procedimiento de Venta de Equipos y 
Repuestos, TB-PR003 Políticas de gestión del 
Taller Biomédico. Se evidencia la existencia de una 
metodología para el tratamiento del producto 
suministrado por el cliente. Como los equipos para 
los cuales se solicitan intervenciones de 
mantenimiento y las necesidades que presenta el 
cliente cada vez que requiere el servicio. 
45 7.5.3 Se identifican los productos?       X 
Se cuenta con un listado de equipos y la descripción 
de las actividades que se realizan durante el 
servicio de mantenimiento preventivo. 
46 7.5.4 
Existe una metodología para el tratamiento del producto 
suministrado por el cliente 
      X 
Mediante los procedimientos TB-PR001 
Procedimiento general de mantenimiento, TB-
PR002 Procedimiento de Venta de Equipos y 
Repuestos, TB-PR003 Políticas de gestión del 
Taller Biomédico. Se evidencia la existencia de una 
metodología para el tratamiento del producto 
suministrado por el cliente. Como los equipos para 
los cuales se solicitan intervenciones de 
mantenimiento y las necesidades que presenta el 
cliente cada vez que requiere el servicio. 
47 7.5.5 
Existe una metodología para la preservación del producto 
durante el proceso interno 
      X 
En el procedimiento creado de Venta de Equipos y 
repuestos y el Procedimiento General de 
Mantenimiento se puede observar. 
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48 7.5.5 
Existe una metodología que describa actividades para la 
preservación del producto durante el despacho, distribución y 
entrega de los productos 
      X 
En el procedimiento creado de Venta de Equipos y 
repuestos y el Procedimiento General de 
Mantenimiento se puede observar. 
  7.6 
CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y 
MEDICIÓN 
          
49 7.6 
Conocen cuales son los equipos de medición que pueden afectar 
la calidad del producto 
      X 
El taller biomédico interactúa con el laboratorio de 
metrología en algunos casos del proceso de compra 
y venta de equipos biomédico. Tratándose del caso 
de que el cliente compre un equipo que requiera 
calibración o en el caso de que se presente una no 
conformidad en el servicio de mantenimiento y al 
establecer la acción correctiva se requiera certificar 
la calibración del equipo intervenido. En este caso el 
taller biomédico dispone de los servicio del 
laboratorio de metrología teniendo en cuenta que 
este funciona bajo la normatividad establecida y 
cumple con todos los requisitos que se acogen a su 
vez a la norma ISO 9001: 2008. 
50 7.6 
Tienen una metodología que describa la gestión metrológica de 
la empresa 
      X 
El taller biomédico interactúa con el laboratorio de 
metrología en algunos casos del proceso de compra 
y venta de equipos biomédico. Tratándose del caso 
de que el cliente compre un equipo que requiera 
calibración o en el caso de que se presente una no 
conformidad en el servicio de mantenimiento y al 
establecer la acción correctiva se requiera certificar 
la calibración del equipo intervenido. En este caso el 
taller biomédico dispone de los servicio del 
laboratorio de metrología teniendo en cuenta que 
este funciona bajo la normatividad establecida y 
cumple con todos los requisitos que se acogen a su 
vez a la norma ISO 9001: 2008. 
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51 7.6 Existe un responsable de la función metrológica de la empresa       X 
Se ha creado el documento TB-MA001 Manual de 
Funciones Taller Biomédico - versión 1 
52 7.6 
Tienen establecido un sistema de codificación para los 
instrumentos y equipos de medición 
      X 
El taller biomédico interactúa con el laboratorio de 
metrología en algunos casos del proceso de compra 
y venta de equipos biomédico. Tratándose del caso 
de que el cliente compre un equipo que requiera 
calibración o en el caso de que se presente una no 
conformidad en el servicio de mantenimiento y al 
establecer la acción correctiva se requiera certificar 
la calibración del equipo intervenido. En este caso el 
taller biomédico dispone de los servicio del 
laboratorio de metrología teniendo en cuenta que 
este funciona bajo la normatividad establecida y 
cumple con todos los requisitos que se acogen a su 
vez a la norma ISO 9001: 2008. 
  8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN           
53 8.2.1 Se realiza seguimiento a la satisfacción del cliente     X   
El taller biomédico se acoge a los mecanismos de 
comunicación que aplica el área de comunicación 
para mejorar la comunicación con sus clientes y a 
nivel interno del proceso. Buzón de sugerencias, 
cartas, comunicación directa con la persona que 
presta el servicio. Se acoge al procedimiento de 
GC-PR007 Recepción y trámite de sugerencias - 
versión 01 (1). AA-FO002 Solicitudes internas de 
comunicación - versión 4. AA-FO003 Reporte de 
sugerencias, felicitaciones y/o quejas. Se 
establecerá el formato de encuesta tomada del área 
de comunicación para realizar el seguimiento a la 
satisfacción del cliente. 
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54 8.2.2 Existe un procedimiento para auditorías internas de calidad     X   
El procedimiento fue revisado. Pendiente realizar la 
auditoría interna al proceso de Taller Biomédico y 
venta de equipos y repuestos. 
55 8.2.2 
Existe un sistema o forma de evaluación y selección de auditores 
internos de calidad 
    X   
El proceso de Taller Biomédico se acoge a este 
requisito. Siendo un proceso más a auditar dentro 
de los próximos ciclos de auditorías internas. 
56 8.2.2 
Están formados los candidatos seleccionados para las auditorías 
interés de calidad 
    X   
El proceso de Taller Biomédico se acoge a este 
requisito. Siendo un proceso más a auditar dentro 
de los próximos ciclos de auditorías internas. 
57 8.2.2 Se ha elaborado un programa de auditorías internas de calidad     X   
El proceso de Taller Biomédico se acoge a este 
requisito. Siendo un proceso más a auditar dentro 
de los próximos ciclos de auditorías internas. 
58 8.2.3 Se aplican métodos para la medición de los procesos   X     
Se han generado fichas técnicas para indicadores 
de gestión que apliquen a la medición del proceso. 
59 8.2.3 Tienen definidos indicadores?       X 
Se han generado fichas técnicas para indicadores 
de gestión que apliquen a la medición del proceso. 
60 8.2.4 
Tienen metodologías para la medición y seguimiento del 
producto (materias primas, producto en proceso, producto 
terminado) 
      X 
Se han establecido políticas de gestión para el 
desempeño del taller biomédico. Mediante 
mecanismos de medición a la satisfacción del 
cliente, indicadores generados para medir la 
agilidad en el servicio, recibido a satisfacción en 
reportes de mantenimiento y los procedimientos que 
definen la compra y venta de equipos médicos y 
repuestos así como la adaptación al procedimiento 
de compras CO-PR001 son metodologías para la 
medición y seguimiento del producto ofrecido al 
cliente en la comercialización de equipos y 
repuestos. 
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61 8.2.4 
Tienen metodologías para la medición y seguimiento de la 
prestación del servicio 
      X 
Se han establecido políticas de gestión para el 
desempeño del taller biomédico. Mediante 
mecanismos de medición a la satisfacción del 
cliente, indicadores generados para medir la 
agilidad en el servicio, recibido a satisfacción en 
reportes de mantenimiento y los procedimientos que 
definen la compra y venta de equipos médicos y 
repuestos se siguen las metodologías para la 
medición y el seguimiento de la prestación del 
servicio en cada una de sus etapas. 
62 8.2.4 Se han definido los criterios de aceptación del servicio       X 
Los criterios para la prestación del servicio se 
establecen desde el momento en que el cliente 
solicita la cotización comunicando sus necesidades, 
al generar la cotización se tienen en cuenta los 
criterios que el cliente define en cuanto al servicio. 
Una vez se intervienen los equipos en las 
actividades acordadas con el cliente se genera un 
reporte que el cliente analiza y determina apropiado 
con su firma de recibido a satisfacción. Esto se 
refleja en los procedimientos TB-PR001 
Procedimiento general de mantenimiento, TB-
PR002 Procedimiento de Venta de Equipos y 
Repuestos, TB-PR004 Revisión de solicitudes, 
ofertas y contratos 
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63 8.2.4 
Se tienen definidos los métodos específicos para medición y 
seguimiento del producto. 
    X   
Desde la cotización de los equipos médicos, 
repuestos y servicios a subcontratar, la recepción 
en el taller biomédico, la verificación del estado de 
los equipos y repuestos comprados, la realización 
de la calibración (cuando es requerida), la entrega y 
montaje de los equipos en las instalaciones de las 
entidades de salud que así lo solicitan en el servicio 
hasta la prestación del mantenimiento preventivo y 
correctivo de acuerdo a los contratos establecidos 
con las entidades. Se tienen procedimientos que 
definen los métodos para el seguimiento del 
producto y que describen cada una de estas 
actividades. Así como la generación de indicadores 
que ayudan al análisis y la medición del proceso. 
64 8.2.4 
Se tienen definidos los métodos específicos para medición y 
seguimiento del servicio 
      X 
Desde la cotización de los equipos médicos, 
repuestos y servicios a subcontratar, la recepción 
en el taller biomédico, la verificación del estado de 
los equipos y repuestos comprados, la realización 
de la calibración (cuando es requerida), la entrega y 
montaje de los equipos en las instalaciones de las 
entidades de salud que así lo solicitan en el servicio 
hasta la prestación del mantenimiento preventivo y 
correctivo de acuerdo a los contratos establecidos 
con las entidades. Se tienen procedimientos que 
definen los métodos para el seguimiento del 
producto y que describen cada una de estas 
actividades. Así como la generación de indicadores 
que ayudan al análisis y la medición del proceso. 
  8.3 CONTROL DEL PRODUCTO Y/O SERVICIO NO CONFORME           
65 8.3 
Existe un procedimiento para el control de productos o servicios 
no conformes 
      X 
Se ha creado el documentos TB-PR005 Control de 
servicios de mantenimiento no conformes 
  8.4 ANÁLISIS DE DATOS           
 67 
66 8.4 El análisis de datos se aplica a la satisfacción del cliente       X 
Todos los mecanismos utilizados para medir la 
satisfacción del cliente a los que se acoge el taller 
biomédico son aplicables a este requisito. Se han 
generado indicadores que miden satisfacción del 
cliente, respuesta oportuna y cumplimiento. 
67 8.4 El análisis de datos se aplica a la conformidad del producto     X   
Se han generado indicadores que miden la 
satisfacción del servicio, respuesta oportuna y 
cumplimiento. 
68 8.4 
El análisis de datos se aplica a las características y tendencias 
de los procesos y los productos 
    X   
Los criterios para la generación de indicadores de 
gestión se adaptan a las necesidades establecidas 
por el cliente. 
69 8.4 El análisis de datos se aplica a los proveedores       X 
Mediante la evaluación y reevaluación de 
proveedores se aplica a este requisito. 
  8.5 MEJORA           
70 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de las auditorías internas     X   
El proceso se prepara para la auditoría interna y se 
acoge a este requisito como proceso incluido dentro 
del alcance del SGC. 
71 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de la política de calidad       X 
Se tiene incluido el Taller Biomédico dentro de la 
Política de Calidad. 
72 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de los objetivos de calidad       X 
1. Mantener y mejorar la satisfacción de las 
entidades asociadas, su comunidad y las entidades 
no asociadas. 2. Mantener un sistema de gestión de 
calidad que permita la estandarización y el 
mejoramiento continuo de los procesos 
 68 
73 8.5.1 Existe mejora demostrable a través del análisis de los datos       X 
La generación de los indicadores se realizó 
teniendo en cuenta la facilidad de que el análisis de 
datos proporciones información que permita 
establecer acciones de mejora. El taller biomédico 
se acoge al procedimiento GC-PR004 Acción 
correctiva, preventiva y de mejora. Para 
documentas sus acciones de mejora continua y las 
acciones correctivas y preventivas que surjan 
durante la auditoría. 
74 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de las acciones correctivas       X 
El taller biomédico se acoge al procedimiento GC-
PR004 Acción correctiva, preventiva y de mejora. 
Para documentar sus acciones de mejora continua y 
las acciones correctivas y preventivas que surjan 
durante la auditoría. 
75 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de las acciones preventivas       X 
El taller biomédico se acoge al procedimiento GC-
PR004 Acción correctiva, preventiva y de mejora. 
Para documentas sus acciones de mejora continua 
y las acciones correctivas y preventivas que surjan 
durante la auditoría. 
76 8.5.1 Existe mejora demostrable a través de la revisión por la dirección       X 
El taller biomédico se acoge al procedimiento GC-
PR004 Acción correctiva, preventiva y de mejora. 
Para documentas sus acciones de mejora continua 
y las acciones correctivas y preventivas que surjan 
durante la auditoría. 
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77 8.5.1 Tienen una metodología para la atención de quejas y reclamos     X   
El taller biomédico se acoge a los mecanismos de 
comunicación que aplica el área de comunicación 
para mejorar la comunicación con sus clientes y a 
nivel interno del proceso. Buzón de sugerencias, 
cartas, comunicación directa con la persona que 
presta el servicio. Se acoge al procedimiento de 
GC-PR007 Recepción y trámite de sugerencias - 
versión 01 (1). AA-FO002 Solicitudes internas de 
comunicación - versión 4. AA-FO003 Reporte de 
sugerencias, felicitaciones y/o quejas. Se 
establecerá el formato de encuesta tomada del área 
de comunicación para realizar el seguimiento a la 
satisfacción del cliente. 
78 8.5.2 
Tienen un procedimiento para implementar y verificar la eficacia 
de las acciones correctivas 
      X 
Se ha revisado y modificado el procedimiento 
incluyendo el código del Taller Biomédico. Se 
seguirá para documentar las acciones de mejora. 
79 8.5.3 
Tienen un procedimiento para implementar y verificar la eficacia 
de las acciones preventivas 
      X 
Se ha revisado y modificado el procedimiento 
incluyendo el código del Taller Biomédico. Se 
seguirá para documentar las acciones de mejora. 
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Anexo 4.  Matriz de Requisitos vs Procesos NTC ISO 9001 vs 2008. 
 
MATRIZ DE REQUISITOS VS PROCESOS  
NTC ISO 9001:2008 
 
IS
O
 9
0
0
1
 
REQUISITOS 
PROCESOS DEL SISTEMA 
PD CP AL DT VT DP LM TB TH SGI AT FI RI CO 
4 
SISTEMA DE 
GESTION DE LA 
CALIDAD 
                            
4.1 
REQUISITOS 
GENERALES 
X             O   O         
4.2 
REQUISITOS DE LA 
DOCUMENTACION 
X X X X X X X O X O X X X X 
4.2.1 Generalidades               O   O         
4.2.2 Manual General               O   O         
4.2.3 
Control de 
documentos 
X X X X X X X O X O X X X X 
4.2.4 Control de los registros X X X X X X X   X O X X X X 
5 
RESPONSABILIDAD 
DE LA DIRECCIÓN 
                            
5.1 
COMPROMISO DE LA 
DIRECCION 
O             X             
5.2 
ENFOQUE AL 
CLIENTE 
X O     O     X           O 
5.3 
POLITICA DE 
CALIDAD 
O X X X X X X X X O X X X X 
5.4 PLANIFICACION               X   O         
 71 
5.4.1 Objetivos de Calidad O X X X X X X X X O X X X X 
5.4.2 Planificación del SGC O             X   O         
5.5 
RESPONSAB., 
AUTOR., 
COMUNICAC. 
O             X             
5.5.1 
Responsabilidad y 
Autoridad 
O             X O           
5.5.2 
Representante de la 
dirección 
O             X   O         
5.5.3 Comunicación Interna X             X   X       O 
5.6 
REVISION POR LA 
DIRECCION 
O             X   O         
5.6.1 
Generalidades (Comité 
de Gestión) 
X             X   X         
5.6.2 
Información para la 
revisión 
X             X   X         
5.6.3 
Resultados de la 
revisión 
X             X   X         
6 
GESTION DE LOS 
RECURSOS 
                            
6.1 
PROVISION DE LOS 
RECURSOS 
O             O O     O     
6.2 
RECURSOS 
HUMANOS 
X             O O X         
6.2.1 Generalidades X             O O X         
6.2.2 
Competencia, 
formación y toma de 
conciencia. 
X             O O X         
6.3 INFRAESTRUCTURA               X O       X   
6.4 
AMBIENTE DE 
TRABAJO 
              X O         X 
7 
REALIZACION DEL 
PRODUCTO 
                            
 72 
7.1 
PLANIF. DE LA 
REALIZACION DEL 
PRODUCTO 
X X X X X X X X X X X X X X 
7.2 
PROCESOS RELAC. 
CON EL CLIENTE 
O O     O O O O           O 
7.2.1 
Determinacion 
req.relacionados con 
P/S 
  O     O O O O             
7.2.2 
Revisión req. 
relacionados con P/S 
  O     O O O O             
7.2.3 
Comunicación con el 
cliente 
  O     O O O X           O 
7.3 
DISEÑO Y 
DESARROLLO 
E E E E E E E E E E E E E E 
7.4 COMPRAS   O         O X O O     O   
7.4.1 Proceso de compras               X             
7.4.2 
Información de las 
compras 
              X             
7.4.3 
Verificación de los 
productos comprados 
    O     X   X         X   
7.5 
PRODUCCION Y 
PRESTACION DEL 
SERV. 
  O O O O O   O   X   X X X 
7.5.1 
Cont. de la prod y de 
la prestación del 
servicio 
  O O O O O   O             
7.5.2 
Validación proc, prod y 
de prest. servicio 
          O   O         X X 
7.5.3 
Identificación y 
trazabilidad 
  O O O O O   O   X   X X   
7.5.4 Propìedad del cliente     O     O   O   X       O 
7.5.5 
Preservación del 
producto 
          O   O   X       X 
7.6 
CONT. 
DISPOSITIVOS 
              E   O       X 
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SEGUIM. Y MEDIC. 
8 
MEDICION, ANALISIS 
Y MEJORA 
                            
8.1 GENERALIDADES X X X X X X X X X O X X X X 
8.2 
SEGUIMIENTO Y 
MEDICION 
X X X X X X X X X O X X X X 
8.2.1 Satisfacción del cliente X X X X X X X O X O X X X O 
8.2.2 Auditoría interna X X X X X X X O X O X X X X 
8.2.3 
Seguimiento y 
medición de los 
procesos 
X X X X X X X O X O X X X X 
8.2.4 
Seguimiento y 
medición del P/S 
X X X X X X X O X X X X X X 
8.3 
CONT. DEL 
PRODUCTO NO 
CONFORME 
X X O X X O X O X O X X X X 
8.4 ANALISIS DE DATOS O O O O O O O O O O O O O O 
8.5 MEJORA O O O O O O O O O O O O O O 
8.51 Mejora continua O O O O O O O O O O O O O O 
8.5.2 Acción correctiva O O O O O O O O O O O O O O 
8.5.3 Acción preventiva O O O O O O O O O O O O O O 
CONVENCIONES: PD: Planeación y Dirección - CP: Compras  - DT: Distribución - VT: Ventas - DP: 
Dispensación - LM: Laboratorio de metrología - TH: Talento Humano - SGI: Sistema de Gestión Integrado - AT: 
Apoyo Técnico - FI: Financiera - RI: Recursos Informáticos - CO: Comunicación-TB: Taller Biomédico 
                
CRITERIOS DE LOS 
REQUISITOS DEL 
SISTEMA DE GESTIÓN 
DE CALIDAD 
O INDISPENSABLE 
 
X 
APLICA 
NORMAL    
E EXCLUSIÓN 
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Anexo 5. Matriz de Documentación vs Requisitos NTC ISO 9001 vs 2008. 
 
REVISIÓN DEBES NORMA NTC ISO 9001 VS 2008 PARA TALLER BIOMÉDICO 
NUMERAL REQUISITO 
PROCEDIMIENTO MANUAL 
OBSERVACIONES 
CREAR 
AJUSTAR 
EXISTENTE 
CREAR 
AJUSTAR 
EXISTENTE 
4 SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD           
4.1 REQUISITOS GENERALES           
4.1 
Definir los procesos de la organización, la secuencia, 
interacción, criterios y métodos de control, recursos, 
medición. 
    X X 
Mapa de procesos 
(modificar) 
Caracterizaciones de proceso 
(crear) 
4.1 
Definir controles para procesos que afectan la calidad 
y son contratados externamente. 
Responsabilidad para cumplir requisitos CLIO 
X       
Procedimiento de evaluación, 
selección, re-evaluación de 
proveedores de procesos 
externos. 
4.2  REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN           
4.2.1 Generalidades           
4.2.1 Definir la política de calidad       X 
Manual de calidad (incluir 
taller biomédico) 
4.2.1 Definir los objetivos de calidad     X 
 
Objetivos e indicadores de 
gestión (definir los objetivos 
e indicadores para el taller 
biomédico) 
4.2.1 Definir el manual de la calidad       X 
Manual de calidad (incluir 
taller biomédico) 
4.2.1 
Definir los procedimientos documentados: control de 
documentos - control de registros - auditoría interna - 
acciones correctivas - acciones preventivas - control 
de producto no conforme;  y registros exigidos por la 
X       
Procedimientos exigidos por 
la norma 
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norma 
4.2.2 Manual de la calidad           
4.2.2 
Definir en el manual de calidad el alcances del SGC y 
exclusiones, procedimientos documentados o 
referencia de los mismos y la interacción de los 
procesos. 
      X 
Manual de Calidad (incluir 
taller biomédico) 
Mapa de procesos 
(modificar) 
Caracterizaciones de proceso 
(crear) 
4.2.3 Control de los documentos           
4.2.3 
Definir procedimiento para: aprobar documentos 
antes de emisión; revisión y actualizar documentos; 
identificar cambios; identificar estado de la versión 
vigente; asegurar documentos en los punto de uso; 
documentos legibles e identificables; control de 
documentos de origen externo; prevenir uso de 
documento obsoletos 
  X     
Procedimiento control de 
documentos (incluir los 
documentos del taller 
biomédico) 
4.2.4  Control de los registros           
4.2.4 
Definir procedimiento para establecer controles para 
la identificación, el almacenamiento, la protección, la 
recuperación, la retención y la disposición de los 
registros. 
  X     
Procedimiento control de 
registros (incluir los registros 
del taller biomédico) 
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN           
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN           
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5.1 
Demostrar el mecanismo a utilizar por parte de la alta 
dirección para proporcionar evidencia del 
compromiso con el SGC, comunicar importancia de 
satisfacer los requisitos del cliente; establecer la 
política de la calidad; asegurar los objetivos de 
calidad; hacer revisiones por la dirección; 
disponibilidad de recursos. 
      X 
Manual de calidad (incluir 
taller biomédico) 
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE           
5.2 
Definir los requisitos del cliente en los contratos y 
pedidos. 
      X 
Actos cooperativos 
Contratos 
5.3  POLÍTICA DE LA CALIDAD           
5.3 
Definir la política de calidad de forma que sea 
adecuada al propósito de la organización; incluye el 
compromiso de cumplir los requisitos y mejorar 
continuamente la eficacia del sistema; proporciona 
un marco de referencia para revisar los objetivos de la 
calidad; es comunicada y entendida dentro de la 
organización; y es revisada para su continua 
adecuación 
      X 
Manual de calidad (incluir 
taller biomédico) 
5.4 PLANIFICACIÓN           
5.4.1 Objetivos de la calidad           
5.4.1 
Establecer objetivos de calidad incluyendo los 
necesarios para cumplir los requisitos para el 
producto. 
Deben ser medibles y coherentes con la política de 
calidad. 
    X   
Objetivos e indicadores de 
gestión (definir los objetivos 
e indicadores para el taller 
biomédico) 
5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad           
5.4.2 
Planificaciones en los procesos al realizar cambios 
que afecten el sistema de gestión de calidad para 
garantizar integridad del mismo. 
    X   
Caracterización de proceso 
Planificación y dirección 
(incluir relaciones con el 
taller biomédico) 
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5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN           
5.5.1 Responsabilidad y autoridad           
5.5.1 
Definir las responsabilidades y autoridades de los 
cargos 
    X X 
Manuales de funciones todos 
los cargos existentes (revisar 
relaciones entre cargos, 
modificar nombres de 
cargos) 
Manual de funciones (crear 
manual para el taller 
biomédico) 
5.5.2 Representante de la dirección            
5.5.2 
Designar un integrante de la alta dirección para 
responsabilidad y autoridad sobre el sistema de 
gestión de calidad; debe tener designadas las 
funciones sobre el aseguramiento, establecimiento, 
implementación de los procesos del SGC; informar 
sobre el desempeño del SGC, asegurar toma de 
conciencia en todos los niveles de la organización. 
      X 
Manual de calidad (incluir 
taller biomédico) 
Manual de funciones 
Administradora SGC y CI 
(revisar relaciones entre 
cargos, modificar nombres de 
cargos) 
5.5.3 Comunicación interna            
5.5.3 
Establecer procesos de comunicación dentro de la 
organización considerando la eficacia del SGC 
  X   X 
Procedimiento de Apoyo 
para el asociado y 
comunicación (eliminar las 
actividades de apoyo para el 
asociado) 
5.6 REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN            
5.6.1 Generalidades            
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5.6.1 
Definir periodicidad para revisión por la dirección del 
SGC para asegurar su conveniencia, adecuación 
eficacia continua. 
Incluir en la revisión por la dirección la evaluación de 
las oportunidades de mejora y la necesidad de 
efectuar cambios al SGC incluyendo la política de 
calidad y los objetivos de la calidad. 
Definir registros de la revisión por la dirección. 
      X 
Manual de calidad (incluir 
taller biomédico) 
Caracterización de proceso 
Planeación y dirección (incluir 
relaciones con el taller 
biomédico) 
5.6.2 Información de entrada para la revisión            
5.6.2 
Incluir en la revisión por la dirección como 
información de entrada para análisis: 
a) los resultados de auditorías,  
b) la retroalimentación del cliente,  
c) el desempeño de los procesos y la conformidad del 
producto,  
d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,  
e) las acciones de seguimiento de revisiones por la 
dirección previas,  
f) los cambios que podrían afectar al sistema de 
gestión de la calidad, y  
g) las recomendaciones para la mejora 
      X 
Manual de calidad (incluir 
taller biomédico) 
Caracterización de proceso 
Planeación y dirección (incluir 
relaciones con el taller 
biomédico) 
5.6.3 Resultados de la revisión            
5.6.3 
Incluir en los resultados de la revisión por la dirección 
las decisiones tomadas y las acciones para mejorar la 
eficacia del SGC, y sus procesos. La mejora del 
producto en relación con los requisitos del cliente; y 
las necesidades de recursos. 
      X 
Manual de calidad (incluir 
taller biomédico) 
Caracterización de proceso 
Planeación y dirección (incluir 
relaciones con el taller 
biomédico) 
Actas de revisión por la 
dirección 
6. GESTIÓN DE LOS RECURSOS            
6.1 PROVISIÓN DE RECURSOS            
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6.1 
Determinar y proporcionar los recursos necesarios 
para implementar, mantener, mejorar el SGC y su 
eficacia; y aumentar la satisfacción del cliente. 
      X 
Caracterización de proceso 
Planeación y dirección 
Manual de calidad (incluir 
relaciones con el taller 
biomédico) 
6.2 RECURSOS HUMANOS            
6.2.1 Generalidades            
6.2.1 
Definir competencia (educación, formación, 
habilidades y experiencia) para el personal que realice 
trabajos que afecten la conformidad de requisitos del 
producto. 
    X X 
Manuales de funciones todos 
los cargos (incluir relaciones 
con los cargos del taller 
biomédico) 
Manual de funciones (crear 
manual para el taller 
biomédico) 
6.2.2 Competencia, formación y toma de conciencia            
6.2.2 
Determinar competencia para personal que realiza 
trabajos que afectan la conformidad del producto. 
Proporcionar formación para alcanzar competencia 
del personal. 
Evaluar eficacia de acciones tomadas para determinar 
competencia del personal. 
Asegurarse que el personal es consciente de la 
importancia de sus actividades y el logro de los 
objetivos de calidad. 
Mantener registros de educación, formación, 
habilidades y experiencia del personal. 
  X   X 
Manuales de funciones todos 
los cargos (incluir relaciones 
con los cargos del taller 
biomédicos) 
Procedimiento de 
Reclutamiento, selección, 
inducción y capacitación de 
personal 
6.3 INFRAESTRUCTURA            
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6.3 
Determinar la infraestructura para lograr la 
conformidad de los requisitos del producto. 
Determinar los equipos necesarios para la ejecución 
de los procesos. 
Determinar los servicios de apoyo necesarios para la 
conformidad de los requisitos del producto 
(transporte, comunicación, sistemas de información). 
    X X 
Caracterizaciones de 
procesos (crear 
caracterización para el Taller 
Biomédico, de forma que se 
definir controles de 
infraestructura y equipos 
necesarios para el proceso). 
Procedimiento de evaluación, 
selección, re-evaluación de 
proveedores de procesos 
externos (incluir controles 
para proveedores del Taller 
Biomédico) 
6.4 AMBIENTE DE TRABAJO            
6.4 
Determinar y gestionar el ambiente de trabajo para 
lograr la conformidad de los requisitos del producto 
    X   
Caracterizaciones de 
procesos (crear 
caracterización para el Taller 
Biomédico, de forma que se 
definir controles de 
infraestructura y equipos 
necesarios para el proceso). 
7. REALIZACIÓN DEL PRODUCTO            
7.1 PLANIFICACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL PRODUCTO            
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7.1 
Planificar y desarrollar los procesos para la realización 
del producto, definiendo: 
Los objetivos de calidad y los requisitos para el 
producto. 
El establecimiento de los procesos, documentos  y 
recursos. 
Actividades de verificación, validación, seguimiento, 
medición, inspección, ensayo/prueba. 
Registros necesarios para proporcionar evidencia. 
X   X X 
Caracterizaciones de 
procesos (crear 
caracterización para el Taller 
Biomédico). 
Definir los objetivos de 
calidad para el Taller 
Biomédico. 
Definir los controles a las 
actividades de verificación, 
validación, seguimiento, 
medición, inspección, 
ensayo/prueba. 
Definir formatos para 
registrar la evidencia de 
ejecución de actividades del 
Taller Biomédico. 
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE            
7.2.1 
Determinación de los requisitos relacionados con el 
producto  
          
7.2.1 
La organización debe determinar: 
Requisitos especificados por el cliente. 
Requisitos no establecidos por el cliente pero 
necesarios para el uso específico. 
Requisitos legales y reglamentarios. 
Requisitos adicionales que se consideren necesarios. 
X       
Determinar los requisitos 
relacionados con el servicio 
ofrecido por el Taller 
Biomédico. 
7.2.2 
Revisión de los requisitos relacionados con el 
producto  
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7.2.2 
Revisar los requisitos relacionados con el producto 
antes de comprometerse a proporcionar el producto 
al cliente, garantizando que: 
Están definidos los requisitos del producto 
Están resueltas las diferencias existentes entre los 
requisitos del contrato o pedido 
Se tiene la capacidad de cumplir los requisitos 
definidos. 
Debe haber registros de los resultados de la revisión. 
Si se cambian requisitos de los productos, asegurarse 
que la documentación involucrada sea modificada y 
que el personal es consciente de los requisitos 
modificados. 
X       
Definir los controles para la 
revisión de los requisitos 
relacionados con el servicio 
ofrecido por el Taller 
Biomédico. 
7.2.3 Comunicación con el cliente            
7.2.3 
Determinar e implementar disposiciones para la 
comunicación con los clientes en cuanto a 
información del producto, consultas, contrato, 
atención de pedidos y retroalimentación del cliente. 
  X     
Definir la metodología para la 
comunicación con los clientes 
del Taller Biomédico. 
7.3 DISEÑO Y DESARROLLO…. NO APLICA           
7.4 COMPRAS            
7.4.1 Proceso de compras            
7.4.1 
Asegurar que el producto comprado cumple 
requisitos. 
Establecer controles a aplicar al proveedor y al 
producto adquirido dependiendo del impacto sobre el 
producto final. 
Evaluar y seleccionar los proveedores en función de 
su capacidad para suministrar productos de acuerdo a 
los requisitos de la organización. 
Establecer criterios para la selección, evaluación y re-
evaluación de proveedores. 
Mantener registros de los resultados de las 
X X     
Definir la metodología para 
realizar las compras de 
insumos y equipos para el 
Taller Biomédico. 
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evaluaciones y de las acciones derivadas de las 
mismas. 
7.4.2  Información de las compras            
7.4.2 
Definir en la información de las compras la 
descripción del producto, los requisitos para 
aprobación del producto, procedimientos necesarios, 
procesos necesarios, requisitos para calificación del 
personal, requisitos del sistema de gestión de la 
calidad, antes de comunicárselos al proveedor. 
X X     
Definir la metodología para 
realizar las compras de 
insumos y equipos para el 
Taller Biomédico. 
7.4.3  Verificación de los productos comprados            
7.4.3 
Establecer e implementar la inspección u otras 
actividades para asegurar que el producto comprado 
cumple los requisitos de compra especificados. 
  X     
Definir la metodología para 
realizar las compras de 
insumos y equipos para el 
Taller Biomédico. 
7.5  PRODUCCIÓN Y PRESTACIÓN DEL SERVICIO            
7.5.1 
Control de la producción y de la prestación del 
servicio  
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7.5.1 
Planificar y llevar a cabo la producción y la prestación 
del servicio bajo condiciones controladas, incluyendo: 
Disponibilidad de información con la descripción del 
producto. 
Uso del equipo apropiado. 
Disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y 
medición. 
Implementación del seguimiento y de la medición. 
Implementación de actividades de liberación, entrega 
y posteriores a la entrega. 
  X   X 
Caracterizaciones de 
procesos 
Procedimientos de los 
procesos de dispensación, 
compras, almacenamiento, 
distribución, ventas 
7.5.2 
 Validación de los procesos de la producción y de la 
prestación del servicio  
          
7.5.2 
Validar todo proceso de producción y de prestación 
del servicio cuando los productos resultantes no 
pueden verificarse mediante seguimiento o medición 
posteriores. 
La validación debe demostrar capacidad de los 
procesos para alcanzar los resultados planificados. 
  X     
Procedimientos de 
comunicación 
7.5.3 Identificación y trazabilidad            
7.5.3 
Identificar el producto por medios adecuados. 
Identificar el estado del producto con respecto a los 
requisitos de seguimiento y medición a través de toda 
la realización del producto. 
Mantener registros de la trazabilidad. 
  X   X 
Caracterizaciones de 
procesos 
Procedimientos de los 
procesos de dispensación, 
compras, almacenamiento, 
distribución, ventas, recursos 
informáticos. 
7.5.4 Propiedad del cliente            
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7.5.4 
Cuidar los bienes que son propiedad del cliente 
mientras esté bajo el control de la organización o 
estén siendo utilizados por la misma. 
Identificar, verificar, proteger y salvaguardar los 
bienes que son propiedad del cliente. 
En caso de pérdida, deterioro o uso inadecuado se 
debe informar al cliente y mantener registros. 
X       
Procedimientos de 
almacenamiento 
Procedimientos de 
dispensación 
7.5.5 Preservación del producto            
7.5.5 
Preservar el producto durante el proceso interno y la 
entrega al destino previsto para garantizar la 
conformidad de los requisitos, esta preservación debe 
incluir: identificación, manipulación, embalaje, 
almacenamiento, protección. 
X       
Procedimiento de 
almacenamiento 
Procedimiento de 
dispensación 
Procedimiento de 
distribución 
7.6 
CONTROL DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y 
MEDICIÓN  
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7.6 
Determinar seguimiento y medición a realizar a los 
equipos de seguimiento y medición. 
Establecer procesos para asegurar que el seguimiento 
y medición se puedan realizar de manera coherente 
con los requisitos establecidos. 
Para asegurar validez de los resultados, los equipos 
de medición se deben: 
Calibrar o verificar a intervalos especificados. 
Ajustarse o reajustarse según sea necesario. 
Identificarse y determinar estado de calibración 
Protegerse contra ajustes que pueda invalidar el 
resultado 
Protegerse contra daños y deterioro durante la 
manipulación, mantenimiento y almacenamiento. 
La organización debe evaluar y registrar validez de los 
resultados cuando se detecte que el equipo no esta 
conforme con los requisitos. 
Mantener registros de los resultados de la calibración 
y la verificación. 
  X     
Procedimiento de control 
ambientes 
8. MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA            
8.1 GENERALIDADES            
8.1 
Planificar e implementar procesos de seguimiento, 
medición, análisis y mejora para: 
Demostrar conformidad con los requisitos del 
producto. 
Asegurar conformidad del SGC 
Mejorar continuamente la eficacia del SGC. 
    X   
Objetivos e indicadores de 
gestión 
8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN            
8.2.1 Satisfacción del cliente            
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8.2.1 
Realizar seguimiento de la información relativa a la 
percepción del cliente con respecto al cumplimiento 
de sus requisitos por parte de la organización. 
  X     
Procedimiento de apoyo para 
el asociado y comunicación 
8.2.2 Auditoría interna           
8.2.2 
Llevar a cabo auditorías internas a intervalos 
planificados para determinar conformidad del SGC. 
Planificar programa de auditorías internas. 
Definir criterios de auditoría, alcance, frecuencia y 
metodología. 
Seleccionar auditores. 
Establecer procedimiento para definir la 
responsabilidad y requisitos. 
Mantener registros de las auditorias y sus resultados. 
Asegurarse de la realización de correcciones y toma 
de acciones correctivas necesarias. 
  X     
Procedimiento de auditorías 
internas 
8.2.3 8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos            
8.2.3 
Aplicar métodos para el seguimiento y la medición de 
los procesos del SGC. 
Estos métodos deben demostrar la capacidad de los 
procesos para alcanzar los resultados planificados. 
Tomar acciones cuando no se alcancen los resultados 
planificados. 
    X   
Objetivos e indicadores de 
gestión 
Caracterizaciones de proceso 
8.2.4 Seguimiento y medición del producto            
8.2.4 
Hacer seguimiento y medir las características del 
producto para verificar que se cumplen los requisitos 
del mismo. 
Mantener evidencia de la conformidad con los 
criterios de aceptación. 
Mantener registros que indiquen las personas que 
autorizan la liberación del producto al cliente. 
X X X X 
Objetivos e indicadores de 
gestión 
Caracterizaciones de proceso 
Procedimiento de control de 
producto y servicio no 
conforme 
8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME            
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8.3 
Asegurarse que el producto que no sea conforme se 
identifica y controla para prevenir uso o entrega no 
intencionada. 
Establecer un procedimiento para definir controles y 
responsabilidades y autoridades para tratar el 
producto no conforme: 
Tomar acciones para eliminar la NC detectada 
Autorizar su uso, liberación o aceptación 
Tomar acciones para impedir su uso o aplicación 
prevista. 
Tomar acciones apropiadas a los efectos reales o 
potenciales de la NC al detectar un producto no 
conforme. 
X       
Procedimiento de control de 
productos y servicio no 
conforme 
8.4 ANÁLISIS DE DATOS            
8.4 
Determinar, recopilar y analizar los datos para 
demostrar la idoneidad y eficacia del SGC y evaluar 
dónde puede realizarse la mejora continua de la 
eficacia del SGC. 
El análisis de datos debe proporcionar información 
sobre: 
La satisfacción del cliente 
La conformidad con los requisitos del producto 
Las características y tendencias de los procesos y de 
los productos. 
Los proveedores. 
    X   
Objetivos e indicadores de 
gestión 
8.5 MEJORA            
8.5.1 Mejora continua            
8.5.1 
Mejorar continuamente la eficacia del SGC mediante 
el uso de la política de calidad, los objetivos de 
calidad, los resultados de las auditorias, el análisis de 
datos, las acciones correctivas, las accione 
preventivas y la revisión por la dirección. 
  X     
Procedimiento acciones 
correctivas, preventivas y de 
mejora 
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8.5.2  Acción correctiva            
8.5.2 
Tomar acciones para eliminar causas de las no 
conformidades. 
Establecer procedimiento documentado para: 
Revisar las NC 
Determinar causas de las NC 
Evaluar la necesidad de adoptar acciones 
Determinar e implementar las acciones  
Registrar los resultados de las acciones tomadas. 
Revisar la eficacia de las acciones correctivas 
tomadas. 
  X     
Procedimiento acciones 
correctivas, preventivas y de 
mejora 
8.5.3 Acción preventiva            
8.5.3 
Tomar acciones para eliminar causas de las no 
conformidades potenciales. 
Establecer procedimiento documentado para: 
Determinar las NC potenciales y sus causas 
Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la 
ocurrencia de NC 
Determinar e implementar las acciones  
Registrar los resultados de las acciones tomadas. 
Revisar la eficacia de las acciones preventivas 
tomadas. 
  X     
Procedimiento acciones 
correctivas, preventivas y de 
mejora 
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Anexo 3. Documentación de Requisitos NTC ISO 9001:2008. 
 
Anexo 6.  Información Hoja de vida del personal del Taller Biomédico. 
 
Documentación anexa en medio magnético. 
 
